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LIVOPAN           

Rischio di perdita di gas e interruzione dell'erogazione di gas al paziente dovuti 

al congelamento della valvola quando la portata è superiore a 8 l/min sul 

connettore Fir Tree per flusso continuo 

 
 
PRODOTTO INTERESSATO: LIVOPAN bombole dotate di connettore Fir Tree per collegamento 

diretto con sistemi di respirazione O2/N2O 

                                                    

 

Gentile Professionista Sanitario, 

 

LINDE MEDICALE srl, in accordo con AIFA (Agenzia Italiana del Farmaco), Le fornisce le seguenti 

importanti informazioni per l'utente. 

Condivida queste informazioni con tutti i potenziali utilizzatori di LIVOPAN nel Suo ospedale o 

istituto. 

Sintesi 

• LIVOPAN è una miscela di 50% Protossido di Azoto e 50% Ossigeno. LIVOPAN è indicato per 

il trattamento di condizioni dolorose a breve termine di intensità da lieve a moderata 

quando sono richiesti effetti analgesici rapidi nella comparsa e nella cessazione. 

• Il gas protossido di azoto è un agente raffreddante e può causare il congelamento della 

valvola e dei tubi con rischio di blocco dell'erogazione del gas se utilizzato con flusso 

elevato. NON UTILIZZARE UN FLUSSO SUPERIORE A 8 l/min quando LIVOPAN viene 

utilizzato con connettore Fir Tree. 

 

Connettore Fir Tree: 

NON UTILIZZARE 

FLUSSI SUPERIORI 

A 8 l/min 



 

 

• Solo le bombole di LIVOPAN dotate di connettore Fir Tree per collegamento diretto ai 

sistemi di respirazione O2/N2O sono interessate da questa informazione (vedere immagini 

sopra). 

Cosa può accadere 

• Il flusso di gas può essere parzialmente o completamente interrotto dal congelamento 

della valvola e dei tubi. L'effetto analgesico del LIVOPAN svanisce rapidamente quando 

l'erogazione del gas è bloccata. 

• L'interruzione dell'erogazione di ossigeno a un paziente sotto una maschera facciale 

ermetica potrebbe causare perdita di coscienza e asfissia dovuta alla mancanza di ossigeno 

dal flusso di LIVOPAN. 

• Il congelamento può causare perdite di gas dalla valvola con conseguente esposizione degli 

operatori sanitari o di altre persone, con potenziali conseguenze come vertigini. 

• A causa dell'elevata concentrazione di ossigeno, la fuoriuscita di LIVOPAN nell'aria 

circostante può, in circostanze molto rare, causare incendi, se sono presenti scintille o altri 

fattori che possono innescare incendi. 

Contesto del problema di sicurezza 

Il gas LIVOPAN è indicato per il trattamento del sollievo dal dolore a breve termine di intensità da 

lieve a moderata quando sono richiesti effetti analgesici rapidi nella comparsa e nella cessazione. 

Può essere utilizzato in pazienti di tutte le età ad eccezione dei bambini di età inferiore a un mese. 

Il gas LIVOPAN in flusso continuo è utilizzato, ad esempio, per il sollievo dal dolore a termine in 

pazienti coscienti in odontoiatria. 

Linde ha identificato quattro aree di preoccupazione: 

1. Compromissione o interruzione della terapia per il sollievo dal dolore 

2. Interruzione dell'erogazione di ossigeno a un paziente sotto una maschera facciale 

ermetica. Rischio di perdita di coscienza e asfissia dovuta alla mancanza di ossigeno da 

LIVOPAN. 

3. Perdite che causano esposizione professionale degli operatori sanitari e altri al protossido 

di azoto 

4. Rischio molto basso di causare o intensificare incendi a causa dell'elevata concentrazione 

di ossigeno 

 

Punto 1: La riduzione o l'interruzione del flusso di gas LIVOPAN porta a una diminuzione o 

addirittura all'interruzione dell'effetto analgesico con la conseguenza della ricomparsa del dolore 

durante il trattamento. 

Punto 2: LIVOPAN fornisce il 50% di ossigeno per inalazione durante la terapia. Utilizzando una 

maschera ermetica per la terapia, il paziente dipende dall'apporto di ossigeno da LIVOPAN. 

Quando il flusso di gas viene ridotto o interrotto involontariamente dal congelamento, l'apporto di 

ossigeno al paziente può essere ridotto. Il paziente può diventare incapace di comunicare o 



 

 

ipossico senza segnalazione di disagio. Esiste un rischio teorico di perdita di coscienza e asfissia 

dovuta alla riduzione o all'assenza di apporto di ossigeno da LIVOPAN. 

Punto 3: La fuoriuscita di gas LIVOPAN nell'aria circostante può portare all'esposizione 

professionale degli operatori sanitari/personale e dei pazienti al gas LIVOPAN con la potenziale 

conseguenza di, ad esempio, vertigini. Tuttavia, il protossido di azoto dalla miscela LIVOPAN sarà 

ulteriormente diluito dall'aria ambiente e non può verificarsi alcun rischio di asfissia poiché 

LIVOPAN è una miscela di 50% protossido di azoto e 50% ossigeno. È opportuno considerare che le 

donne in gravidanza non dovrebbero essere esposte ad alte concentrazioni di protossido di azoto 

per un periodo prolungato, ma, considerando che il fattore di diluizione è elevato e a condizione 

che siano rispettate le raccomandazioni per la ventilazione durante la manipolazione, è molto 

improbabile che un'esposizione possa raggiungere un livello tale da destare preoccupazioni per la 

gravidanza. 

Punto 4: A causa dell'elevata concentrazione di ossigeno, la fuoriuscita di gas LIVOPAN nell'aria 

circostante può, in circostanze molto rare, causare incendi, se sono presenti scintille o altri fattori 

che possono innescare incendi. Può anche, in casi molto rari, intensificare incendi che derivano da 

altre cause. A causa dell'effetto di diluizione menzionato e poiché negli ospedali e negli studi 

medici non è consentito fumare o utilizzare fiamme libere e si dovrebbero rispettare le 

raccomandazioni per un'adeguata ventilazione durante la manipolazione, Linde considera il rischio 

per questa situazione molto basso. 

LIVOPAN dovrebbe in ogni caso essere utilizzato solo in presenza di personale competente e con 

attrezzature disponibili per gestire gli effetti della sedazione pronunciata/diminuzione del livello di 

coscienza. Il rischio potenziale di possibile inibizione dei riflessi protettivi delle vie aeree dovrebbe 

essere riconosciuto e la preparazione per garantire le vie aeree e assistere la ventilazione 

dovrebbe essere disponibile ogni volta che viene utilizzato il flusso costante. 

Invito alla segnalazione 

Si ricorda agli operatori sanitari di segnalare qualsiasi reclamo sul prodotto o eventi avversi 

sospettati di essere associati all'uso di LIVOPAN. 

Agli operatori sanitari è richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa sospetta tramite il sistema 

nazionale di segnalazione all'indirizzo https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni 

avverse e qualunque difetto di qualità utilizzando l’apposito modulo scaricabile a seguente link: 

https://www.aifa.gov.it/moduli-difetti-di-qualit%C3%A0 
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