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TEXTO QUE SE SOMETE AL DICTAMEN DEL CONSEJO CONSULTIVO DE ANDALUCIA

Ordende de de 2025, por la que se aprueba la guia de funcionamiento de la unidad asistencial de
Medicina hiperbarica.

El articulo 55.1 del Estatuto de Autonomia para Andalucia establece que corresponde a la
Comunidad Auténoma de Andalucia la competencia exclusiva sobre organizacién, funcionamiento interno,
evaluacién, inspeccién y control de centros, servicios y establecimientos sanitarios asi como, en el marco del
articulo 149.1.16.° de la Constitucién, la ordenacién farmacéutica. Asimismo, en el articulo 55.2 se
determina que le corresponde a la Comunidad Auténoma de Andalucia la competencia compartida en
materia de sanidad interior y, en particular, y sin perjuicio de la competencia exclusiva que le atribuye el
articulo 61, la ordenacién, planificacién, determinacién, regulacion vy ejecucion de los servicios y
prestaciones sanitarias en todos los niveles y para toda la poblacion.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 29.1 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de
Sanidad y en el articulo 27.3 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional
de Salud, se dicté el Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales
sobre autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios.

En el articulo 2 del citado Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, se definen los centros sanitarios
como el conjunto organizado de medios técnicos e instalaciones en el que profesionales capacitados, por su
titulacién oficial o habilitacién profesional, realizan basicamente actividades sanitarias con el fin de mejorar
la salud de las personas. Los centros sanitarios pueden estar integrados por uno o varios servicios
sanitarios, que constituyen su oferta asistencial. Asimismo, el articulo 2 del citado Real Decreto define
servicio sanitario como unidad asistencial, con organizacién diferenciada, dotada de los recursos técnicos y
de los profesionales capacitados, por su titulacién oficial o habilitaciéon profesional, para realizar
actividades sanitarias especificas. Indica la definicién que los servicios sanitarios pueden estar integrados
en una organizacién cuya actividad principal puede no ser sanitaria. El Anexo | del mencionado Real Decreto
recoge la clasificacién de los centros, servicios y establecimientos sanitarios y el Anexo Il su definicién.

El Anexo Il del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre define el servicio o unidad asistencial U.92
Medicina hiperbérica como unidad asistencial vinculada a un centro hospitalario, que bajo la
responsabilidad de un médico, tiene como finalidad la administracién de oxigeno puro al organismo, en un
medio presurizado, con fines diagndsticos o terapéuticos.

El articulo 1.3 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia incluye entre sus objetivos la
ordenacién general de las actividades sanitarias de las entidades publicas y privadas en Andalucia, y mas
concretamente dispone en el articulo 19.4 que la Administracién Sanitaria de la Junta de Andalucia, en el
marco de sus competencias, establecera las normas y criterios para la autorizacion y registro de los centros,
servicios y establecimientos sanitarios de Andalucia, tanto puiblicos como privados. La autorizacion sanitaria
incluird también la homologacién. En todo caso, los requisitos exigidos para la autorizacién de
funcionamiento seran los mismos que los exigidos para la homologacion.
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El Decreto 69/2008, de 26 de febrero, por el que se establecen los procedimientos de las
Autorizaciones Sanitarias y se crea el Registro Andaluz de Centros, Servicios y Establecimientos Sanitarios,
faculta en la disposicién final primera a la persona titular de la Consejeria para aprobar las guias de
funcionamiento, concretando las condiciones funcionales y organizativas del Anexo Il de dicho Decreto, los
requisitos técnicos de estructura, instalaciones y equipamiento exigibles para el funcionamiento de los
diversos tipos de unidades asistenciales, centros y establecimientos sanitarios.

La presente orden se ajusta a los principios de buena regulacién a los que se refiere el articulo 129
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Plblicas, en particular a los principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica,
transparencia y eficiencia.

Atendiendo a los principios de necesidad y eficacia, persigue un interés general como es el de
mejorar la seguridad de pacientes y la calidad sanitaria de las actuaciones previstas en la cartera de servicios
de los centros y servicios que se dedican a la medicina hiperbarica, siendo el instrumento mas adecuado
para garantizar su consecucion.

Contiene estrictamente la regulacion imprescindible para la consecucién de los objetivos
perseguidos, tras constatar que no existen otras medidas menos restrictivas de derechos, o que impongan
menos obligaciones a los destinatarios, por lo que es acorde con el principio de proporcionalidad.

Se observa también el principio de seguridad juridica, al ejercerse la iniciativa normativa de manera
coherente con el resto del ordenamiento juridico, nacional y de la Unién Europea, para generar un marco
normativo estable, predecible, integrado, claro y de certidumbre, que facilite su conocimiento vy
comprensién y, en consecuencia, la actuacién y toma de decisiones de las personas y centros.

Asimismo da cumplimiento al principio de transparencia, dado que con caracter previo a su
tramitacion se ha sometido a consulta publica previa. Igualmente, los objetivos de esta iniciativa y su
justificacién aparecen en la parte expositiva de la misma. Por ultimo, el texto ha sido sometido al tramite de
informes preceptivos, audiencia e informacién publica teniendo la ciudadania acceso al conocimiento del
contenido del proyecto y de los documentos propios de su proceso de elaboracién a través de su
publicacién en la seccién de transparencia del Portal de la Junta de Andalucia y pudiendo participar en el
contenido del mismo.

Respecto al principio de eficiencia, sélo impone las cargas administrativas estrictamente necesarias
para garantizar la idoneidad de su concesion.

Asi, en uso de las facultades que me han sido conferidas por el articulo 44.2 de la Ley 6/2006, de 24
de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, y conforme a lo dispuesto en la
disposicién final primera del Decreto 69/2008, de 26 de febrero, y oido/de acuerdo con el Consejo Consultivo
de Andalucia,
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DISPONGO
Capitulo |

Disposiciones Generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Es objeto de la presente orden la regulacién de las condiciones funcionales y organizativas asi como de
los requisitos técnicos de estructura, instalaciones y equipamiento exigibles para la autorizacion de
instalacién, funcionamiento, modificacién de los centros sanitarios que oferten la unidad asistencial de
Medicina hiperbarica y de los servicios sanitarios de Medicina hiperbdrica.

2. Esta orden es aplicable a los centros sanitarios que oferten la unidad asistencial de Medicina hiperbaricay
a los servicios sanitarios de Medicina hiperbérica integrados en una organizacién no sanitaria (en lo
sucesivo, servicios sanitarios de Medicina hiperbérica), ubicados en el territorio de la Comunidad Auténoma
de Andalucia.

De conformidad con lo establecido en el Anexo Il del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se
establecen las bases generales sobre autorizacién de centros, servicios y establecimientos sanitarios, el
servicio o unidad asistencial U.92 de Medicina hiperbarica es la unidad asistencial vinculada a un centro
hospitalario, que bajo la responsabilidad de un médico, tiene como finalidad la administracién de oxigeno
puro al organismo, en un medio presurizado, con fines diagnésticos o terapéuticos.

Articulo 2. Autorizacidn sanitaria.

1. Los centros y servicios sanitarios de Medicina hiperbdrica estaran sujetos al régimen juridico establecido
para las autorizaciones sanitarias en la Comunidad Auténoma de Andalucia.

2. Ademés de lo establecido en la normativa basica estatal y autonémica aplicable para la autorizacién de
los centros y servicios sanitarios de Medicina hiperbdrica, estos acreditaran el cumplimiento de las
condiciones y requisitos especificos exigidos en la presente orden, con caracter previo a la autorizacion
sanitaria, durante la tramitacién del procedimiento administrativo, y en cualquier momento tras la
autorizacién sanitaria correspondiente ante el requerimiento del érgano competente.

Articulo 3. Oferta asistencial y publicidad.

1. De conformidad con lo dispuesto en la normativa vigente de autorizacién de centros, servicios y
establecimientos sanitarios y de publicidad, los centros y servicios sanitarios de Medicina hiperbarica
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expondran, de manera visible la oferta asistencial autorizada. Asimismo, la publicidad que se haga incluira
el nimero de registro asignado con la autorizacién sanitaria de funcionamiento.

2. La publicidad, incluida la que se realice en web, blogs y redes sociales, deberd presentarse bajo criterios y
en condiciones de veracidad y transparencia, ajustdndose con exactitud a las actividades sanitarias
autorizadas y evitar cualquier informacién que pudiera inducir a engafio, error o representar riesgo para la
salud.

3. El personal del centro o servicio sanitario de Medicina hiperbdrica que participe en la publicidad debera
identificarse mostrando su categoria profesional, con independencia del medio en el que se desarrolle dicha
publicidad.

Capitulo Il

Estructura y requisitos técnicos de las instalaciones y equipamiento.

Articulo 4. Estructura de las instalaciones.

1. De conformidad con lo establecido en la normativa de centros, servicios y establecimientos sanitarios, los
centros o servicios sanitarios de Medicina hiperbdrica tendran que disponer de las siguientes areas o
dependencias fisicamente diferenciadas y sefializadas: un drea recepcién y espera, un drea asistencial y un
area de administracion, servicios generales e instalaciones.

2. El area de recepcién y sala de espera deberd tener capacidad y mobiliario que garanticen la
confortabilidad de los usuarios.

3. El area asistencial deberd disponer de una sala para la exploracién fisica del paciente cuando esta
exploracion se efectie en el centro. Dicha sala dispondra de los dispositivos y de los elementos de higiene
de manos necesarios para garantizar una correcta asepsia, excepto cuando se trate de actividades que, en
su practica asistencial, no requieran ningtn contacto fisico para realizar la exploracién del paciente.

Asimismo, el centro debera disponer también de una sala especifica exclusivamente para las camaras
hiperbaricas, sala no podra utilizarse para otros fines. Esta sala debera contar con un sistema de deteccién
de fugas de 02 con centralita y cuadro de alarmas que emita una sefial acustica y visual al sobrepasar los
valores normales en aire atmosférico. Las cdmaras deberan contar con sensores para una medicién
continua de 02 y de CO2 que dispondran de un programa de calibraciéon y de otro de mantenimiento
preventivo segun especificaciones del propio fabricante. Asi mismo el nivel de ruido procedente de los
compresoresy de la camara hiperbarica, también en su interior, sera inferior a 70 dB.

El centro deberd disponer de un espacio adecuado y seguro destinado al almacenamiento de los
medicamentos y productos sanitarios, con una capacidad acorde a las necesidades del centro y que permita
su correcta identificacién, clasificacion, conservacién, y control. Los medicamentos necesarios para atender
los casos urgentes deberan estar dentro del area asistencial.
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4. El area de administracién, servicios generales e instalaciones estaré conformada por un espacio para la
gestién administrativa y archivo, por los aseos de uso publico, los cuartos de limpieza y de instalaciones y
magquinaria auxiliar de los equipos, cuando sea necesaria en funcién de la actividad del centro. En los
centros ubicados en edificios o locales que dispongan de aseos comunes, éstos se consideraran como
propios siempre que estén situados en la misma planta que el centro sanitario.

Si en el centro o servicio sanitario se esteriliza el material o instrumental no fungible, dispondra de una sala
especifica de esterilizacion.

Articulo 5. Servicio de Medicina hiperbérica integrado en una organizacién no sanitaria.

1. El servicio sanitario de Medicina hiperbérica integrado en una organizacién no sanitaria, dispondra de
espacios perfectamente diferenciados, separados y correctamente sefializados. Dichos espacios estaran
destinados en exclusiva para la actividad sanitaria objeto de autorizacién, sin poder ser utilizados ni
compatibilizados con actividades no sanitarias, salvo lo referido a los aseos comunes en el articulo 4.4.

2. En los servicios sanitarios de Medicina hiperbarica sera obligatoria la publicacién en el exterior del horario
del desarrollo de la actividad sanitaria.

Articulo 6. Equipamiento.

1. Las cdmaras hiperbaricas del centro o servicio sanitario de Medicina hiperbarica deberan estar
certificadas para tratamientos a presiones iguales o superiores a 2 ATA (202,65 kPa).

2. Las unidades asistenciales de Medicina hiperbérica deberan estar equipadas para garantizar un
suministro permanente de oxigeno medicinal al 99.9% de concentracién, no pudiendo ser sustituido por
concentradores de oxigeno.

3. El centro o servicio sanitario de Medicina hiperbdrica garantizara la atencién de urgencias, disponiendo
de los medios basicos para la aplicacién de las técnicas de Soporte Vital Basico y de medicacién de
urgencias que se relacionan en el Anexo.

4. El centro o servicio sanitario de Medicina hiperbérica dispondra de autoclave a vapor con controles de
presién y temperatura y de capacidad suficiente para cubrir sus necesidades, cuando se emplee
instrumental no fungible que requiera ser esterilizado.

Capitulo 11l

Requisitos documentales
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Articulo 7. Identificacion y registro de pacientes.

1. El centro o servicio sanitario de Medicina hiperbarica contara con un sistema fiable de identificacién de
pacientes que garantice la seguridad de los mismos.

2. El centro o servicio sanitario de Medicina hiperbarica dispondra de registro diario por cada camara
hiperbarica donde se inscriba cada paciente con sus datos de filiacién, sexo, diagnéstico, fecha y hora de
inicio y de fin de la terapia hiperbarica, asi como el nimero de la sesi6n de su tratamiento.

3. Las disposiciones contenidas en esta orden que afecten al tratamiento de datos personales se aplicaran
de acuerdo con lo dispuesto en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos
Personales y garantia de los derechos digitales, asi como en la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de informacién y
documentacién clinica.

Articulo 8. Informacién clinica.

1. El centro o servicio sanitario de Medicina hiperbarica garantizara el derecho a la informacién clinica,
contenida en su historia clinica, conforme a lo establecido en el articulo 15 de la Ley 41/2002, de 14 de
noviembre, bdsica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica, y demas normativa de aplicacion.

2. El centro o servicio sanitario de Medicina hiperbarica garantizara el derecho a recibir informacién clara y
comprensible de todas las actuaciones en el dmbito de la salud de un paciente para que preste su
consentimiento de forma libre y voluntaria. El consentimiento serd por escrito conforme a lo dispuesto en el
articulo 8.2 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de
derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacién clinica, para procedimientos
diagnésticos y terapéuticos invasores vy, aplicacion de procedimientos que suponen riesgos o
inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente.

3. El centro o servicio sanitario de Medicina hiperbarica emitirda un informe de alta una vez finalizado el
proceso asistencial en el que se especificaran los datos de filiacién, un resumen de su historial clinico, la
actividad asistencial prestada, el diagndstico y las recomendaciones terapéuticas, de acuerdo con lo
previsto en el articulo 20 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, y demdas normativa de aplicacién.

Articulo 9. Registro de la actividad de esterilizacion.

Se realizaran controles de garantia del proceso de esterilizacion en el supuesto de que en la unidad
asistencial de Medicina hiperbdrica se requiera esterilizar el material o instrumental no fungible. Los
controles consistiran en un control fisico y quimico en cada proceso, y de un control biolégico, al menos,
una vez a la semana, y en todo caso, tras cada operacion de mantenimiento y reparacién de autoclave. Los
controles deberan quedar debidamente registrados.
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Articulo 10. Programas de mantenimiento de la cdmara hiperbarica.

1. Los centros y servicios sanitarios de Medicina hiperbarica dispondran de programas de mantenimiento y
operaciones. Para ello, toda cAmara hiperbarica dispondrd de una serie de protocolos escritos de seguridad
y emergencia, debiéndose realizar las revisiones periddicas establecidas por el fabricante, de los sistemas
de operacién y seguridad para asegurar su funcionamiento eficaz. Igualmente se deberd mantener control
de los parametros de concentraciones de 0, y CO,, presién, temperatura y humedad.

2. Las camaras hiperbéricas tendran un registro durante toda su vida util, que contenga al menos lo
siguiente:

1.° Informacién acerca de su funcionamiento, mantenimiento, reparacién, traslados y averias sufridas, asi
como las inspecciones, revisiones y pruebas efectuadas, ordenadas por fechas.

2.° Infomacién relativa al mantenimiento especifico, con las revisiones extensivas realizadas con
anterioridad y posterioridad de cada intervencién efectuada en la camara.

3.° Las anotaciones periédicas de los parametros de concentraciones de O,y CO,, presion, temperatura y
humedad.

4.° Revisién y puesta a punto al finalizar su instalacién y antes del inicio de su trabajo, segun indicaciones
del fabricante y después de la reparacién de una averia.

Articulo 11. Protocolos.

Los centros y servicios sanitarios de Medicina hiperbarica deberéan disponer de los protocolos siguientes:

a) Protocolo de seleccion de pacientes.

b) Protocolo de procesos asistenciales claves de la cartera de servicios ofertada.

¢) Protocolo de exploraciones y técnicas de tratamiento que se realicen en el centro.

d) Protocolo de urgencias y emergencias mas frecuentes, basados en la evidencia cientificay en los
medios disponibles y regularmente actualizados.

e) Protocolo de traslado de pacientes, en caso de situaciones urgentes, a otros centros con
internamiento para su tratamiento.

f) Protocolo de control de la conservacién, distribucién en el centro y uso de los medicamentos y
productos sanitarios, con especial atencién a su caducidad y de acuerdo con las indicaciones del fabricante
sobre las condiciones especificas de almacenamiento y conservacion.

g) Protocolo de limpieza, desinfeccién y esterilizacién del material e instrumental no desechable, en
caso de emplearse material sanitario o instrumental no fungible que requiera ser esterilizado. El citado
protocolo debe estar validado y actualizado, siempre de acuerdo con la evidencia cientifica. Asimismo debe
incluir la organizacién de la actividad, los métodos, los productos utilizados, el listado de elementos a
limpiar y esterilizar, la periodicidad, el sistema de registro de la actividad y las responsabilidades del
personal.

h) Protocolo de identificacién, clasificacién y gestién interna de los residuos sanitarios, para
aquellos centros y servicios sanitarios que los generen, que debera asegurar su adecuada retirada y
eliminacién por un gestor de residuos autorizado por la administracién competente, conforme establezca la
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normativa vigente. Dicho protocolo deberd ser conocido y aplicado por el personal que preste sus servicios
en el centro o servicio.

Articulo 12. Vinculacion hospitalaria.

1. Las unidades asistenciales de Medicina hiperbdrica, equipadas tanto con camaras monoplaza como
multiplaza, que no estén autorizadas en un hospital, deberan de tener un documento de vinculacién con un
centro hospitalario y un documento de vinculacién con una empresa de transporte sanitario, para la
derivacién y traslado de pacientes cuando surjan complicaciones que superen la capacidad de respuesta
del centro.

2. El centro hospitalario vinculado debera disponer de autorizacidn sanitaria de las unidades asistenciales
de Urgencias y Emergencias (U.105) y Medicina intensiva (U.37), segun lo recogido en el Real Decreto
1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las bases generales sobre autorizacién de centros,
servicios y establecimientos sanitarios.

3. Los documentos de vinculacién deberan especificar, como minimo, la vigencia y las obligaciones que
asumen ambas partes. En lo referente al transporte sanitario, debera constar, ademas, la dotacién
necesaria para el soporte vital basico durante el traslado, asi como el tiempo de respuesta, que no podra
exceder los 30 minutos.

Capitulo IV

Requisitos de personal

Articulo 13. Direccién técnica y personal sanitario.

1. El centro o servicio sanitario de Medicina hiperbdrica tendrd una direccién técnica ejercida por una
persona licenciada o graduada en Medicina y un master universitario con practicas presenciales acreditadas
en Medicina hiperbarica y subacuatica.

2. El resto de personal titulado en Medicina del centro o servicio sanitario de Medicina hiperbarica debera
tener la formacion de master universitario requerida para la direccién técnica.

3. Las actividades asistenciales realizadas durante el tiempo que permanece abierto el centro o servicio
sanitario de Medicina hiperbarica son responsabilidad de la direccién técnica. La direccidén técnica, o el
profesional de la medicina perteneciente a la plantilla del centro o servicio sanitario de Medicina hiperbarica
que lo sustituya en caso de ausencia, debera permanecer presencialmente en el centro o servicio sanitario
de Medicina hiperbarica durante el horario de funcionamiento del mismo.

4. Durante la aplicacién del tratamiento por parte del personal médico, existira un operador responsable del
manejo, uso y seguridad de la cdmara hiperbarica
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5. El resto de personal sanitario no médico deber4 estar en posesién de la correspondiente titulacién o habi-
litacién oficial que le capacite para el ejercicio profesional.

Disposicién transitoria Gnica. Régimen transitorio.

1. Los procedimientos en tramitacién a la entrada en vigor de esta orden se regiran por los criterios y la nor-
mativa vigente en el momento de presentacién de la solicitud.

2. En el plazo de un afio desde la entrada en vigor de esta orden, los centros o servicios sanitarios de Medici-
na hiperbarica deberan adaptarse a la estructura y requisitos técnicos de las instalaciones, equipamiento y
documentales exigidos en la misma.

3. En el plazo de tres afios desde la entrada en vigor de esta orden, el personal sanitario de los centros o ser-
vicios de Medicina hiperbéarica debera adaptarse a la exigencia de formacién especifica de master universi-
tario exigidos en el articulo 13.

No obstante, lo dispuesto en el parrafo anterior, al personal médico que acredite su inscripcién en la Unidad
de Medicina hiperbérica, de forma ininterrumpida, durante al menos los cinco afios anteriores a la fecha de

entrada en vigor de esta orden, en registros oficiales de centros sanitarios autorizados no le resultard exigi-
ble el master universitario establecido en el articulo 13.

Disposicién derogatoria tnica. Derogacién normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango contradigan o se opongan a lo
establecido en la presente orden.

Disposicion final Gnica. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Boletin Oficial de la Junta de
Andalucia.

Sevilla, de de 2025

Rocio Hernandez Soto
Consejera de Salud y Consumo
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ANEXO

MEDIOS BASICOS PARA LA APLICACION DE LAS TECNICAS DE SOPORTE VITAL BASICO Y MEDICACION DE
URGENCIAS.

Los medios basicos para la aplicacion de las técnicas de Soporte Vital Basico y medicacién de urgencias son
las siguientes:

a) Tubos orofaringeos (Guedel) de diferentes tamafios.

b) Unidad de ventilacion artificial: bolsa autoinflable 3-5 litros, valvula y mdscara facial transparente,
provista de bordes almohadillados que faciliten el sellado hermético.

c) Equipo de oxigeno, al menos con una botella de oxigeno comprimido, con caudalimetro manorreductor
y sistema de aspiracién, permitiendo de forma simultdnea e independiente la administracion de oxigeno y
la funcién de aspiracién.

d) Mascarillas de oxigeno con FIO,regulable.

e) Tubo de goma para conexién mascarilla-caudalimetro.

f) Unidad compuesta de fonendoscopio y esfigmomandmetro.
g) Sistema de gotero, catéter intravenoso, jeringasy agujas.
h) Adrenérgicos solucién inyectable.

i) Atropina.

j) Antihistaminicos de uso sistémico por via parenteral.

k) Glucocorticoides por via parenteral.

[) Nitratos organicos por via sublingual.

m) Benzodiacepinas por via parenteral.

n) Suero glucosado y salino.

0) Monodosis de glucosa.
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