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SIGLAS

ABNT - Associacao Brasileira de Normas Técnicas
ANVS — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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CDC - Cédigo de Defesa do Consumidor
DRON - Disténcia de Risco Ocutar Nominal
EMP — Exposicao Maxima Permissivel

IEC — International Electrotechnical Commission

INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia Normalizagéo e Qualidade

Industrial

IR — Radiagao Infravermelha

LEA — Limite de Exposicao Acessivel

NBR - Norma Brasileira

SBC - Sistema Brasileiro de Certificagao

SINMETRO - Sistema Nacional de Metrologia Normalizagao e Qualidade
Industrial

RA — Radiagao Acessivel

S| — Sistema Internacional

UV - Radiagao ultravioleta
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SiMBOLOS

E= Radiancia ou Emitancia
H= Exposi¢cao Radiante
Q= Energia Radiante

P= Poténcia Radiante

Pra= Poténcia de Radiagao Acessivel
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RESUMO

O laser de érbio (Er:-YAG) tem sido utilizado em diversos processos terapéuticos.
Esses lasers, no entanto, operam com energias capazes de provocar lesGes em
tecidos biolégicos. Visando o uso seguro de lasers terapéuticos, a comercializa-
cao desses equipamentos é controlada no Brasil, onde os equipamentos devem
atender requisitos de qualidade e seguranca prescritos em regulamentos técnicos.
O objetivo deste trabalho é avaliar os requisitos de qualidade e seguranga de um
laser terapéutico de érbio comercial, e discutir um programa de controle de riscos
que visa minimizar a exposi¢éo acidental de pessoas a niveis perigosos da radia-
cao laser. Foi verificado que o laser analisado pode provocar lesdes na pele e
olhos quando expostos a radiagdo laser a distancias menores que 80 cm por 10s
ou mais. Nestas condigdes o uso de éculos de protegdo é recomendado a todas
pessoas que tenham acesso ao ambiente que o laser opera. Foi verificado que o
treinamento do usuario e a presen¢a de um indicador luminoso do alvo s&o fun-
damentais para evitar danos na pele e cavidade bucal. Também foi verificado que
o conhecimento e o uso correto dos dispositivos de segurang¢a do equipamento, e
a aplicacdo de medidas técnicas e administrativas é eficiente para minimizar o
risco de exposicoes perigosas de pessoas a radiagao laser.

fam i e m m e evme Ll e B R Rl K AL /NS ot~ a



ABSTRACT

The erbium laser (Er:YAG) has been used in several therapeutic processes. Er-
bium lasers, however, operate with energies capable to produce lesions in biologi-
cal tissues. Aiming the safe use, the commercialization of therapeutic laser equip-
ments is controlled in Brazil, where the equipments should comply with quality and
safety requirements prescribed in technical regulations. The objective of this work
is to evaluate the quality and safety requirements of a commercial therapeutic er-
bium laser according to Brazilian regulations, and to discuss a risk control program
intended to minimize the accidental exposition at dangerous laser radiation levels.
It was verified that the analyzed laser can produce lesions in the skin and eyes,
when exposed to laser radiation at distances smaller than 80 cm by 10 s or more.
In these conditions, the use of protection glasses is recommended to the person-
nel that have access to the laser operation ambient. It was verified that the user's
training and the presence of a target indicator are fundamental to avoid damages
in the skin and buccal cavity. It was also verified that the knowledge and the cor-
rect use of the equipment safety devices, and the application of technical and ad-
ministrative measures is efficient to minimize the risk of dangerous expositions to
the laser radiation.
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1 INTRODUGAO

A terapia com lasers de Er:YAG tem sido investigada em um vasto campo
de aplicagbes na Odontologia, devido ao alto grau de absorgao de sua radiagéo
principalmente pela agua contida nos tecidos bioldgicos. O laser de Er:YAG atua
nas superficies mineralizadas, através da interagdo com as moléculas de agua
dos tecidos biolégicos, promovendo micro-explosées e ejecdo dos tecidos. Este
processo de interagdo é conhecido por ablagao explosiva.

Em 1988 HIBST e KELLER [1] descreveram o uso do laser de Er:-YAG em
odontologia, demonstrando a efetiva ablagdo em tecido dental saudavel, assim
como da les&o cariada sem danos térmicos aos tecidos adjacentes.

GIMBLE e HANSEN [2] em 1994, estudaram a eficacia do laser de
Er:'YAG quando comparado com outros métodos classicos de tratamento de fos-
sulas e fissuras, remogéo de cérie, preparo e condicionamento cavitario. Os resul-
tados sugerem que os procedimentos com o laser de Er:YAG s&o tao eficientes
quanto os procedimentos com brocas rotativas para a remogao de carie e preparo
cavitario. Através da microscopia eletrdnica de varredura foi verificado que, apés
o tratamento os tubulos dentinérios ficam abertos, sem fissuras ou quebras evi-
dentes. Neste estudo também foi demonstrado que a interagdo do laser de
Er:YAG com os tecidos cariados e saudaveis é seletiva, sendo a dentina cariada
removida com menos energia que a necessaria para a remogao de esmalte ou
dentina sadios, sendo eficiente no preparo cavitario de quase todas as classes,

preservando a vitalidade pulpar.



MORIOKA [3] estudou o corte do tecido dental com laser de Er:YAG, e

seus efeitos foram comparados com os de outros lasers. Dentes incisivos huma-
nos extraidos foram irradiados com laser de Er:YAG, CO0,, Argdnio, Nd:YAG conti-
nuo e pulsado, variando suas energias. O laser de CO, promoveu uma cavidade
excessivamente profunda, e os lasers Argénio e Nd:YAG nao perfuraram o esmal-
te dental. O Laser de Er:-YAG causou uma perfuragao localizada no tecido dental
duro com o uso de pouca energia, quando comparada com laser de CO,. Os re-
sultados obtidos foram atribuidos ao fato de o laser de Er:YAG operar no compri-
mento de onda de 2,94um, que é eficientemente absorvido pela 4gua e tem capa-
cidade de incisdo nos corpos vivos. O feixe € bem absorvido pelo esmaite dental,
pela agua e pela hidroxiapatita.

NARA et al. [4] demonstraram que a dissolugdo de calcio € menor no es-
malte quando irradiado pelo laser Er.YAG.

AOKI et al. [5] analisaram in vitro os efeitos do laser de Er:YAG em proce-
dimentos de raspagem e aplainamento radicular para a remogéo de célculos e
verificaram que o laser de Er:-YAG é capaz de remover célculos da superficie ra-
dicular na presenca de irrigagdo. Nao observaram presenca de trincas e a super-
ficie radicular apresentava algumas formagées globulares, que aumentavam pro-
porcionalmente ao aumento de energia.

Atualmente, o laser de Er:-YAG vem sendo usado em outros procedimen-
tos odontolégicos, tais como: na diminuigdo da flora bacteriana intracanal no tra-
tamento endodéntico, no corte cirtrgico da gengiva em cirurgias ou procedimentos
periodontais. Muitos outros equipamentos a laser tém sido utilizados rotineiramente
em diversos processos terapéuticos. Mas, além dos efeitos desejaveis da radiagao

laser, também é conhecido alguns de seus efeitos adversos, nocivos a saude.



Muitos equipamentos a laser operam com baixas intensidades, na maioria

das vezes, seguras a saude. Outros equipamentos operam com a radiagdo laser
confinada, e também n&o oferecem riscos a saude. Mas existem lasers que po-
dem provocar lesdes nos tecidos bioldgicos.

O crescente uso de lasers tem ocorrido com a preocupagao também cres-
cente com a seguranc¢a no uso de lasers. No entanto, ainda é freqiiente associar
o conceito de seguranga somente ao uso de 6culos de prote¢do contra a radiagao
laser, sem um critério razoavel para estabelecer um programa de prevencao de
acidentes. Outras medidas de prevencéo de acidentes sdo ainda mais raras.

Mas, poucos conhecem que ha mais de duas décadas, organizagdes in-
ternacionais que atuam na area de saude, tém sugerido diretrizes que visam o
uso seguro de lasers. Poucos conhecem também que a legislagao sanitaria brasi-
leira regula a comercializacdo de lasers na area de saude, através de um progra-
ma de controle da qualidade e da segurang¢a de equipamentos médicos e odonto-

l6gicos.



2 SEGURANGA NO USO DE LASERS

Conforme ja mencionado, a legislagao sanitaria brasileira controla o co-
mercio de lasers para fins médicos e odontolégicos. O programa de controle &
estruturado em normas técnicas brasileiras, regulamentadas pela legislagédo sani-
taria, que especificam caracteristicas técnicas, dispositivos de segurancga e infor-
magdes aos usuarios que os equipamentos a laser para fins médicos e odontolo-
gicos devem ter. As normas técnicas brasileiras aplicaveis estdo em concordancia
com normas técnicas Internacionais, seguidas por mais de cinqlienta paises, e
que seguem diretrizes sugeridas por organismos internacionais que atuam na area

de salde. Estes tépicos sdo apresentados neste capitulo.

2.1 DIRETRIZES SOBRE SEGURANCA NO USO DE LASERS

Em 1982, decorrente da iniciativa conjunta do Programa Ambiental das
Nagdes Unidas, da Organizagao Mundial de Satde e da Associagéo Internacional
de Protegdo a Radiagéo, foi publicada uma a reviséo sobre efeitos bioldgicos da
radiagao laser®. Os achados basicos e conclusdes desta revisao ainda séo atuais
e servem como base para outros guias.

Partindo desta revisdo, o Comité Internacional de Radiagdo Nao-loni-

zante e a Associacdo Internacional de Protegdo a Radiagao publicaram em 1985



um guia contendo diretrizes sobre principios basicos de protecéo contra a radia-
¢40 laser’, e em 1988, pequenas emendas®.

Em 1992, a Associagao Internacional de Prote¢ao a Radiagdo e o Comité
internacional de Radiagao Nao-lonizante estabeleceram a Comisséo Internacional
de Protecao a Radiag&o Nao-lonizante (International Commission on Non-lonizing
Radiation Protection, ICNIRP), que é uma organizacéo cientifica independente.
Em 1996 a ICNIRP publicou em um guia substituindo os anteriores® e em 2000,
MATTHES et al. revisaram as diretrizes do guia na faixa de 400 a 1400 nm,"°.

O guia atual®, contém uma revisdo dos efeitos bioldgicos da radiacao la-
ser e de outras fontes e apresenta valores de Exposicdo Maxima Permissivel
(EMP). Segundo o Guia, um valor de EMP significa a exposicdo maxima da pele
ou olhos a radiagao laser sem que ocorram efeitos nocivos.

Muitos estudos sobre efeitos bioldgicos, disponiveis na literatura cientifi-
ca, foram usados para estabelecer valores razoaveis de limites de exposi¢do. A
derivagéo dos valores limites de exposi¢do demandou criteriosa identificacdo e
analise das variaveis fisicas e biolégicas que mais afetaram os estudos disponi-
veis na literatura, incluindo a susceptibilidade individual, o incremento da severi-
dade do dano com a sobre-exposi¢do, a possibilidade de bandas estreitas de ab-
sorcao ainda desconhecidas em moléculas bioldgicas, os movimentos dos olhos,
reflexos de aversdo, a reversibilidade dos danos, e a confiabilidade dos instru-
mentos radiométricos, entre outras.

Na derivagdo dos valores limite de exposigdo, a simplicidade na exposi-
¢ao dos resultados também foi considerada. Como nao foi possivel encontrar um
valor ou uma férmula Gnica que expresse valores limites para todos os tipos de
laser, os resultados sdo apresentados no guia por férmulas matematicas em fun-

¢ao do comprimento de onda e do tempo de exposigao, e outros fatores de corregéo.
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22 EFEITOS BIOLOGICOS DA RADIACAO LASER

Os efeitos da radiagéo laser em tecidos biolégicos podem ser resultantes
de um ou varios mecanismos de interagcdo. Os mecanismos conhecidos s&o o tér-
mico, o termo-acustico, o eletro-éptico e o fotoquimico. As interagées ocorrem ao
nivel molecular ou atdmico, e sao, em geral, fortemente dependentes do compri-
mento de onda, da intensidade da radiagéo, e do tempo de exposicéo.

A radiacéo laser pode provocar danos nos tecidos bioldgicos. Mas os 6r-
gaos do corpo humano que normalmente estao sujeitos a radiacéo laser acidental
sdo a pele e os olhos.

Os principais efeitos nocivos da radiacéo laser na pele sdo queimaduras,
eritemas, o aumento da sensibilidade, a aceleragdo do envelhecimento e o au-
mento da pigmentagdo. E os principais efeitos adversos para os olhos sdo danos
térmicos e fotoquimicos na retina, a fotoqueratite na cérnea e conjuntiva, a catara-
ta e queimaduras na cérnea e no cristalino.

Os tipos de efeitos, os limiares e os mecanismos de danos podem variar
significativamente com o comprimento de onda, e aproximadamente com as regi-
Oes espectrais, conforme a mostra a Tabela I°.

Tabela | — Divisao do espectro éptico em faixas onde prevalecem um tipo de efei-
to da radiagéo laser, o limiar de dano e o mecanismo de interagao.

FAIXA COMPRIMENTO DE ONDA TERMINOLOGIA
uvc 100 a 280 nm Ultravioleta Distante
uvB 280 a 315 nm Ultravioleta Médio
UVA 315 a 400 nm Ultravioleta Préximo
Luz 400 a 780 nm Visivel
IRA 780 a 1400 nm Infravermelho Préximo
IRB 1400 a 3000 nm Infravermelho Medio
IRC 3000 a 1.000.000 nm Infravermelho Distante




A radiagao ultravioleta nas faixas UVB e UVC é absorvida pela cornea e
pela conjuntiva, enquanto a radiacéo ultravioleta na faixa UVA é absorvida princi-
palmente pelo cristalino. A exposigao de radiagdo UVB e UVC nos olhos pode
provocar fotoqueratite e conjuntivites agudas.

Danos via interagdo predominantemente térmica na pele, cérnea e crista-
lino podem ocorrer decorrentes da exposi¢do de pulsos curtos de radiagdo na fai-
xa UVA, enquanto para pulsos longos (maiores que 1 ms), efeitos fotoquimicos
prevalecem.

Na regido UVB e UVC, a sensibilidade da cérnea a danos ndo é maior

que a da pele levemente pigmentada e desprotegida. No entanto os danos na

cornea sdo muito mais importantes e dolorosos.

Os lasers operando na faixa visivel e infravermelha préxima do espectro
oferecem riscos principalmente a retina por duas razdes principais. A cérnea, o
cristalino, o humor aquoso e o humor vitreo absorvem pouco a radiagéo laser nes-
ta faixa (400 a 1400 nm), e o sistema 6ptico focalizador do olho, que responde
bem nesta faixa, magnifica a intensidade da radiagao quando focalizada na retina.

Nos casos de visualizagio de fontes pontuais (fontes cujas imagens na
retina tém pequenas dimensdes) ou de visualizagao de um feixe colimado, a fonte
pode ser focalizada na retina com didmetro na ordem de 10 a 30 micrometros e a
intensidade da radiacdo é magnificada entre 50.000 a 100.000 vezes. Nestas
condi¢bes, altas densidades de poténcia ou de energia podem ocorrer na retina.
Assim, a retina € muito mais suscetivel a danos nesta regido espectral que qual-
quer outra parte do corpo.

Apenas parte da radiagao laser focalizada na retina € absorvida pelos cones

e bastonetes. O restante é absorvido pelo epitélio pigmentado. A energia absorvida
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eleva a temperatura local e caso a elevagao seja excessiva, podem ocorrer leses
tanto no epitélio pigmentado como nos cones e bastonetes. As lesées podem re-
sultar a perda da viséo.

Os danos na pele, produzidos pela radiagéo nesta faixa (400 a 1400 nm)
ocorrem quando a temperatura na pele ultrapassa 45° C.

Na faixa infravermelha média e distante do espectro, o meio ocular é opa-
co, e a absorgdo da radiac&o pela agua nos tecidos bioldgicos é predominante.
Nesta faixa os danos ocorrem principalmente na cérnea, mas também podem o-
correr no cristalino para comprimentos de onda inferiores a 3.000 nm. O meca-
nismo de dano predominante nesta faixa & o térmico, para exposi¢ées superiores
a 1 microsegundo. Para tempos menores, 0 mecanismo é termomecanico. Nesta

faixa o limiar de dano para a cérnea é comparavel ao da pele.

2.3 CONTROLE DE PRODUTOS SANITARIOS

Varios equipamentos elétricos e eletrénicos destinados a fins médicos e
odontolégicos, freqlientemente referidos como equipamentos eletromédicos, es-
tao inclusos numa classe de produtos sanitarios controlados, denominada produ-
tos correlatos.

O controle € exercido pelo Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria, com-
preendido por instituicdes que exercem atividades de regulagdo, normalizagéo,
controle e fiscalizagdo na area de vigilancia sanitaria, conforme estabelecido na
Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que também cria a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que é uma autarquia vinculada ao Ministério da Saude.



A Anvisa tem a finalidade de promover a protecédo da satude da popula-

¢ao, por intermédio do controle sanitario da produgdo e da comercializagdo de

produtos € servigcos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes,

dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o

controle de portos, aeroportos e de fronteiras.

Um dos dispositivos de controle é a exigéncia do fornecedor, e seus pro-
dutos sanitarios controlados, serem registrados na Anvisa. Entende-se por em-
presa fornecedora a fabricante ou a importadora.

A legislagao sanitaria brasileira estabelece os requisitos minimos de segu-
ranca e de qualidade que os fornecedores de equipamentos eletromédicos devem
atender. Os requisitos de seguranga e qualidade visam garantir a seguranga de
equipamentos eletromédicos, beneficiando os usuarios, e dar respaldo aos forne-
cedores de suas responsabilidades perante nosso Coédigo de Protecao e de Defe-
sa do Consumidor.

O Sistema de Garantia da Qualidade de uma classe de produtos sanita-
rios denominada Produtos Correlatos foi instituido na Portaria do Ministério da
Salde n°® 2.043, publicada no Diario Oficial da Unido em 12 de dezembro de
1994. A portaria prevé em seu contetido:

[) A aplicagdo do Sistema aos materiais, artigos e equipamentos médi-
co-hospitalares definidos na Portaria (produtos correlatos): a) equipa-
mentos de diagnodstico, b) equipamentos de terapia, ¢) equipamentos
de apoio médico-hospitalar, d) materiais e artigos descartaveis, €) ma-
teriais e artigos implantaveis, f) materiais e artigos de apoio médico-
hospitalar, e g) equipamentos, materiais e artigos de educacao fisica,

embelezamento ou corre¢ao estética;
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i) A classificagdo dos produtos correlatos quanto ao seu potencial risco
a saude do paciente ou operador destes produtos: a portaria classifica
os produtos correlatos em trés classes (baixo, médio e alto risco) e apli-
ca o Sistema de Garantia da Qualidade aos Produtos Correlatos per-
tencentes as classes de médio e alto risco;

Ill) As diretrizes quanto ao conteudo dos regulamentos técnicos aplica-
veis aos produtos correlatos: a portaria adota preferencialmente as
especificagdes técnicas e requisitos de qualidade contidos nas Nor-
mas Técnicas Brasileiras (ABNT), harmonizadas com as do Mercosul

e Internacionais, prioritariamente nessa ordem;

V) A adogédo do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagao e Quali-
dade Industrial, SINMETRO, para verificagao e comprovag¢ao da con-
formidade dos produtos médicos com os requisitos de seguranga e
qualidade exigidos pelos regulamentos técnicos.

Para operacionalizar o Sistema de Garantia da Qualidade de produtos
correlatos, a Resolugao n°® 444, de 31 de agosto de 1999, da Anvisa, publicada no
Diario Oficial da Unido em 01/09/1999, determina o registro compulsério de equi-
pamentos eletromédicos de médio e alto risco, conforme defini¢ées de risco e cri-
térios de classificagdo da Portaria 2.043 ja referida.

O registro de equipamentos eletromédicos na Anvisa requer, dentre ou-
tros itens, uma cépia do Certificado de Conformidade com as exigéncias da Porta-
ria 2.043, emitido por Organismo de Certificagdo Credenciado no ambito do Sis-
tema Brasileiro de Certificagdo (SBC), definido pelo SINMETRO. Na auséncia de
um organismo de certificagdo (Laboratério credenciado) para um determinado

correlato, o fornecedor pode apresentar um Relatério contendo uma declaragéo que

S e e s mimeses e orAMCOPIA NI EAR/SE PR
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o equipamento est4 em conformidade com os requisitos da norma técnica aplica-
vel. Neste caso o fornecedor fica sujeito a certificagdo de conformidade, quando
houver a disponibilidade de infra-estrutura tecnolégica no SBC.

A Resolugao n° 444 estabelece os requisitos de Seguranga e Qualidade
de equipamentos eletromédicos segundo as prescricdes das Normas Técnicas
Brasileiras NBR IEC 60601.1 e a série NBR IEC 60601.2. E a Norma Técnica
Brasileira “NBR” IEC 601.2.22"" prescreve os requisitos de seguranga em equi-
pamentos eletromédicos.

Desta forma, os equipamentos eletromédicos a laser incluidos na classes
de médio e alto risco (classificados conforme os critérios definidos na Port. 2.043),
devem estar em conformidade com as Normas NBR IEC 60601.1, NBR IEC
601.2.22 e colaterais para serem comercializados no Brasil.

A Norma Técnica NBR IEC 601.2.22 somente completa e altera a Norma
Técnica Internacional IEC 60825-1:1993, atualmente atualizada pela I[EC 60825-
1:1998"2. A International Electrotechnical Commission, IEC, é uma organizagéo
internacional, composta por mais de cinglienta paises membros, sendo o Brasil
um dos membros, cuja finalidade é elaborar Normas Técnicas Internacionais. A
IEC 60825-1 prescreve requisitos de seguranga em equipamentos a laser para
diversas finalidades (ndo é especifica para equipamentos eletromédicos).

A Associacao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), € uma entidade pri-
vada, sem fins lucrativos, reconhecida como Foro Nacional de Normalizagéo.

Encontra-se em estudo na Anvisa uma Resolugdo que altera a classifica-
¢ao de risco de produtos correlatos, estendendo o nimero de classes de trés para

quatro, e altera as regras de classificagdo. Mas ndo ha previsdo de que seja alte-
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rada a exigéncia de registro de equipamentos eletromédicos que possuem nor-
mas técnicas especificas, que é o caso de equipamentos eletromédicos a laser.

Embora exista a exigéncia do registro de equipamentos eletromédicos de
médio e alto risco e de todos que possuam normas técnicas especificas, o pro-
grama de controle brasileiro n&o abrange a instalagédo e o uso de correlatos. Mas
existe outro dispositivo legal que atribui responsabilidades aos usuarios de equi-
pamentos eletromédicos, embora ndo esteja vinculado diretamente ao Programa
de Qualidade de Produtos Correlatos: a Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977
configura infragdes a legislacao sanitaria federal e estabelece as sangbes respec-
tivas. De acordo com esta lei, é considerada infracdo usar utensilios e aparelhos
que interessem a saude publica ou individual sem registro, licenga, ou autoriza-
¢bes do orgao sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacdo sani-
taria pertinente, sob a pena de adverténcia, apreensao e inutilizagdo, interdicao,
cancelamento do registro, e/ou multa.

Nossa legislagdo trabalhista também deve ser observada quanto aos di-
reitos dos trabalhadores. No Brasil, o direito dos trabalhadores a seguran¢a e me-
dicina no trabalho é garantido pela Lei 6.514, de 22 de dezembro de 1977. Essa
lei altera o Capitulo V do Titulo Il da Consolidagdo das Leis do Trabalho no que se
refere & Seguranga e Medicina do Trabalho. Sua regulamentagéo foi feita através
da Portaria n° 3.214 de 08 de junho de 1978, do Ministério do Trabalho. Essa por-
taria aprova as Normas Regulamentadoras (NR) do Capitulo V do Titulo Ii, da
Consolidagao das Leis do Trabalho relativas a Seguranga e Medicina do Trabalho
e por um conjunto de textos suplementares (leis, portarias e decretos) decorrentes

de alteragdes feitas nos textos originalmente publicados.
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Ainda, nossa legislagdo que trata de seguranga e saude indica que a ne-
gligéncia pode ser a principal causadora de acidentes. A negligéncia é caracteri-
zada principalmente pela falta de cuidados para prevenir acidentes, quando é

possivel evitar. Desta forma a adogéo da Norma Técnica IEC 825-1 na instalagao

e uso do equipamento eletromédico a laser da respaldo técnico para um progra-

ma de prevencado de acidentes.




3 OBJETIVOS

Atualmente existe uma grande variedade de equipamentos eletromedicos
a laser disponiveis no mercado nacional, de procedéncia nacional ou importados.
No entanto, uma vez que o programa de controle de correlatos ainda é recente,
tem sido observado que nem todos os equipamentos sdo registrados. Ainda, tem
sido verificado que alguns dos equipamentos registrados ndo atendem plenamen-
te aos requisitos de fabricag&o prescritos nas normas técnicas.

Conforme sera explanado no capitulo que segue, a seguranga no uso de
lasers envolve tanto os requisitos de fabricagdo como os de informagéo ao usua-
rio. Dentre os requisitos de fabricagéo, alguns dispositivos de seguranga sao in-
corporados ao equipamento e suas eficacias ndo dependem do usuario. Mas ou-
tros dispositivos de seguranga bem como a correta instalagéo e o estabelecimento
de procedimentos de uso que visam minimizar riscos dependem fundamentalmente
das informagdes que o usuario deve ter acesso, sobre as caracteristicas do equipa-
mento, sobre os efeitos nocivos de sua radiagdo e sobre a instalagéo e uso seguros.

O objetivo deste trabalho é o de discutir os requisitos de seguranca em
um equipamento a laser de Er:-YAG comercial para fim odontolégico, comerciali-
zado no mercado nacional. No entanto, a avaliagdo da conformidade de alguns
dos requisitos de fabricagdo com a norma, requer complexas medigdes de gran-
dezas elétricas e dpticas, e foge do escopo deste trabalho, néo sendo, portanto,

objetivo deste trabalho.
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Mas, enquanto os requisitos de seguranga que o fabricante deve atender
sdo compulsérios, as recomendagbes das normas técnicas aos usuarios sao de
adogao voluntaria. Também & um objetivo deste trabalho discutir as recomenda-
¢bes da norma sobre a instalagéo e de uso para o equipamento visando minimizar

riscos de exposicao a radiagao laser.



4 MATERIAIS E METODOS

A metodologia seguida no desenvolvimento deste trabalho € a metodo-
logia prescrita na norma técnica brasileira NBR IEC 60601-2-22. O contetdo des-
ta norma técnica &, no entanto, uma série de prescrigdes, apresentadas numa
forma sucinta, sem explanar as bases técnicas e cientificas que justificam a ela-
boracdo da norma. Neste sentido, neste capitulo sao apresentadas as bases téc-
nicas e cientificas usadas para a elaboragéo da norma, muitas vezes extraidas do
Guia (ja referido). Ainda, algumas consideragoes gerais sdo necessarias para

embasar as discussdes sobre as prescrigdes e sugestoes da norma.

4.1 NORMAS TECNICAS: CONSIDERAGOES GERAIS

A norma técnica base para o desenvolvimento deste trabalho é a NBR
IEC 60601-2-22, que é uma horma concisa que somente completa ou modifica os
requisitos de seguranga prescritos na norma técnica IEC 60825-1, dirigida a qual-
quer equipamento a laser. A NBR IEC 60601-2-22 trata especificamente de equi-
pamentos eletromédicos a laser, ou seja, quando o equipamento for destinado a
aplicagdes terapéuticas ou de diagndstico. A norma NBR IEC 60601-2-22 somen-
te é aplicavel aos equipamentos a laser classes 3B e 4, de acordo com critério de

classificacdo constante na IEC 825-1, apresentado na seqléncia. Assim, para
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simplificar, na seqiéncia o termo norma é referido a norma IEC 60825-1 e & nor-

ma NBR IEC 60601-2-22 complementando-a.

A norma sugere valores de EMP para pele e olhos, baseada nos valores
do Guia. Um valor de EMP, segundo a norma, também significa um nive! de radi-
acao laser que pessoas normais podem ser expostas durante um intervalo de
tempo (tempo de exposigao) sem danos imediatos ou apés longo periodo. O tem-
po de exposi¢ao sugerido pela norma depende das caracteristicas do laser e de
seu uso, conforme comentarios na seqiéncia.

Os valores de EMP sdo expressos na norma na forma de tabelas (Tabe-
las 6 e 8 da norma), onde regides do espectro correspondem a valores limite de
exposicdo, em fungéo do tempo de exposicao (ou largura do pulso). Os valores de
EMP séao representados explicitamente em algumas regides do espectro enquan-
to que em outras sdo apresentados por fdrmulas matematicas, onde o tempo de
exposicéo e, fatores de corregao também séo considerados. Dentre os fatores de
correcdo considerados na determinagao do valor de EMP dos olhos, na regiao do
espectro entre 400 e 1400 nm, o tipo de fonte é considerado. Nesta faixa o valor
de EMP também depende do tamanho da imagem na retina, pois nesta faixa a
radiagdo é focalizada na retina e seu tamanho (da imagem na retina) depende do
tipo da fonte de radiagdo, que podem formar imagens pontuais ou de grandes di-
mensdes.

Mas um valor de EMP nao deve ser entendido como uma fronteira entre
niveis seguros e perigosos, e sim uma referéncia de alerta, pois ha pessoas que
apresentam limiares de danos inferiores aos valores médios conhecidos.

Segundo a norma, a radiagao Optica é expressa, conforme o caso, como

segue:
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| Poténcia radiante (ou fluxo radiante,) simbolizada por P é igual a po-

téncia emitida, transferida ou recebida numa forma de radiacao. E ex-
pressa em (W);

I1) A Radiéncia (ou emitancia), simbolizada por (E), representa o fluxo de
energia incidente sobre a superficie de uma determinada area. E ex-
pressa no Sl (Sistema Internacional) em W/m?;

II) Energia radiante, simbolizada por (Q) representa o tempo integral do
fluxo radiante sobre uma dada duragéo de tempo. E expressa em (J);

IV) Exposicédo radiante, simbolizada por (H), representa a quantidade de
energia incidente em um determinado ponto dividida pela area (ex-

pressa em J/ m?).

. 4.2 CRITERIO DE CLASSIFICAGAO

A norma estabelece um critério de classificagdo de lasers, de acordo com
o grau de risco que eles oferecem. E os requisitos de seguranga e as medidas de
controle de riscos sugeridas aos usuarios dependem da classe atribuida ao laser.
A norma define quatro classes de lasers: Classes 1, Classe 2, Classe 3A, Classe
3B e Classe 4, de acordo com o grau de risco crescente que eles representam.

De acordo com a definicdo da norma a visualizagdo direta ou indireta de lasers

Classe 1 é sempre segura. Sao lasers que nao provocam danos na pele e olhos.
Lasers Classe 4, noutro extremo, sdo lasers com niveis de radiagdo que
representam riscos de danos para a pele e olhos. As definigdes das quatro clas-

ses sdo apresentadas no Anexo 1.
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Para cada classe de lasers a norma define valores Limite de Emissao A-
cessivel (LEA), que significa o nivel maximo de radiag@o que um laser pode apre-
sentar, ao qual pessoas estao sujeitas a exposigdo durante um determinado inter-
valo de tempo (tempo de exposigao) que depende de cada classe ou do uso do
laser.

Os valores LEA sao apresentados na norma por tabelas, e também de-
pendem do comprimento de onda, do tempo de exposigdo e sédo corrigidos por

fatores que dependem do tipo da fonte, entre outros.

4.3 REQUISITOS DE FABRICACAO

O fabricante deve classificar o laser ou confiar este procedimento a tercei-
ros. Depois de classificado, o fabricante deve atender os itens de seguranca apli-
caveis a classe do laser.

Os requisitos de segurancga prescritos na norma e que os fabricantes de-
vem atender sdo divididos em dois grupos. Um grupo trata dos requisitos técnicos
de engenharia que devem ser incorporados ao projeto. Sao exigéncias de disposi-
tivos de seguranga ou de caracteristicas especificas do equipamento que visam a
seguranga. A outra classe de requisitos sdo informagdes que devem constar no
equipamento e no manual do usudrio que acompanha o equipamento, visando
informar ao usuario sobre os riscos da radiagao laser e recomendar medidas de

controle de riscos.
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4.4 CARACTERIZAGAO E CLASSIFICAGAO DE EQUIPAMENTOS A LASER

O equipamento analisado foi um laser comercial, marca Kavo, modelo
Kavo Key Laser 1242, mostrado na Figura 1, apresentando as seguintes princi-

pais caracteristicas:

Meio Ativo: Er.YAG;

Poténcia Optica Maxima: 800 mJ;

Regime: pulsatil, com largura de pulso de 0,25 a 0,5 ms;
Comprimento de onda: 2940 nm;

Classificagao: Classe 4, conforme |IEC 825-1;

Taxa de repetigao de Pulsos: 1 a 15 pulsos por segundo;

Divergéncia do feixe laser: entre 5 a10 graus.

j O laser Kavo Key é registrado na Anvisa, e pertence a Classe 4, segundo

informa o fabricante. E as principais caracteristicas do laser foram medidas pelo

fabricante obedecendo as exigéncias da norma. Assim néo houve a necessidade

de caracterizar e classificar o laser. Mas, com o propdsito de informar, o processo

de caracterizagéo e classificagdo & descrito na seqiiéncia.

j FIGURA 1 — LASER DE ER:YAG PARA FINS ODONTOLOGICOS.

_____ cenia AN EAR ISP \Pry
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Para classificar um laser, & necessario medir sua poténcia, quando sua
emissao é continua, ou de sua energia, freqiiéncia de repeti¢ao de pulsos e largu-
ra temporal de cada pulso, quando sua emissdo é pulsatil. As medi¢cdes devem
ser efetuadas seguindo os padrées estabelecidos na norma.

As condicdes que a medigcdo da radiacao laser deve ser efetuada de-
pendem do comprimento de ondé, do regime de operagdo do laser e, no caso de
lasers operando na faixa do espectro entre 400 a 1400 nm, do tipo de fonte (pon-
tual ou estendida). Para o laser analisado, que emite em 2.940 nm, a medi¢éo da
Energia Radiante deve ser efetuada com um medidor de energia posicionado a
uma distancia de 100 mm da abertura de saida do laser. A distancia de 100 mm
significa, segundo o Guia, a menor distdncia que uma imagem pode ser acomo-
dada na retina (menor imagem), pois todo sistema ocular é eficiente na regiao
entre 400 a 1400 nm. Mas a norma nao justifica a medigao da energia conside-
rando a distancia de 100 mm fora desta regido do espectro. A norma prescreve a
distédncia de medigao de 100 mm na regiao entre 302,5 a 4000 nm.

A abertura do detetor que a energia é medida também é padronizada. Pa-
ra o comprimento de onda do laser analisado, a abertura 6ptica de medigéo deve
ser de 1 mm de didmetro, concordando com a sugerida pelo Guia. Na faixa
espectral entre 400 a 1400 nm, a abertura prescrita € de 7 mm, simulando a
abertura maxima que a pupila de um jovem pode atingir quando dilatada.

O tempo de exposigao (base de tempo) ¢ fixado pela norma para cada clas-
se: 0,25s para testar as classes 2 e 3A, e 100 s para testar as classes 1 e 3B, e
30.000s paraas demais (ou quando ha aprevisao de exposi¢ao por longos periodos).
O tempo de exposicdo considerado na regido visivel do espectro, de

0,25s, é segundo o guia, fixado em fungdo do tempo maximo que ocorre o reflexo
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de averséo, finalizado pelo fechamento da palpebra. O tempo de exposi¢do de
100s, aplicado quando a radiagao € invisivel (e nao ha reflexo de aversao), signi-
fica o tempo maximo esperado de imobilidade ocular, apés o qual ha movimentos
involuntarios do 'globo ocular ou da cabega. Note que nas definigbes das classes
2 e 3A (Anexo 1), a segurancga desses lasers esta condicionada ao reflexo de a-
versao, quando na faixa visivel do espectro.

Para classificar o laser, o valor da Energia Radiante medido é comparado
ao valor LEA da Classe 1. Caso seja inferior, o laser é Classe 1. Se superior, a

Classe 2 é testada, até encontrar a Classe correta.



5 RESULTADOS E DISCUSSOES

Tomando como base a classificagdo do laser e suas caracteristicas, in-
formadas pelo fabricante, foi elaborada uma analise dos requisitos de fabricagéo e
de informacéo, de acordo com a classe a que o equipamento pertence. As anali-
ses e comentarios sdo apresentados na seqiliéncia, baseados nas recomenda-
¢bes da norma aos usuarios sobre o uso dos itens de seguranga e das informa-

¢cOes exigidas.

5.1 CARACTERISTICAS DO LASER E CLASSIFICACAO

O laser analisado opera no regime pulsatil, apresentando taxas de repeti-
¢ao de pulsos escalonada entre 1 a 15 Hz, largura de pulso de 0,25 a 0,5 ms, e
energia por pulso variavel de 60 a 500 mJ. A poténcia média méaxima é 3,75 W,
que ocorre quando a taxa de repeticdo de pulsos é 15 Hz, e energia de 250 mJ

por pulso.

Para classificar o laser a norma determina que seja medida a Radiagédo
Acessivel (RA), que é a radiagao laser acessivel (disponivel), medida com o pro-
posito de classificar o laser. A RA, nao informada pelo fabricante, deve ser medi-
da quando todos os controles e ajustes do laser produzem sua energia maxima (e

correspondente poténcia média maxima). Nestas condi¢ées a Energia Radiante
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maxima € medida a uma distancia padronizada (100 mm) por uma abertura circu-
lar de 1 mm.
Para classificar o laser, considera-se a base de tempo de 100's, e a RA é

comparada com os valores de LEA de cada classe. A classe atribuida, pelo fabri-

cante, & a Classe 4.

5.2 EXPOSICAO MAXIMA PERMISSIVEL

A EMP é informada pelo fabricante. O valor informado é Hemp = 67 J/m2.
Mas, uma vez que a EMP é usada para determinar a distancia de risco ocular nomi-
nal (DRON), definida na sequiéncia, e dimensionar atenuacdo minima da protecao
ocular adequada, aqui sdo discutidas as bases prescritas na norma para o célculo
da EMP.

A EMP, na faixa de 2600 nm a 1 mm e para exposigbes de 0,01 ms a 10 s
€ igual para a pele e olhos e tem o valor Hgyp = 5600 t"# J/m? (Tabelas 6 e 8 da
norma). Considerando um pulso isolado, o menor valor da EMP (limiar de dano)
ocorre para pulsos individuais com duragédo de 0,25 ms, ou seja, Hemp = 5600
(0,25 ms)™™ = 704 J/m?. Mas, para lasers pulsateis repetitivos, como existem da-
dos limitados sobre critérios para pulsos mdltiplos, a norma sugere que o seguinte
método seja usado para determinar o valor de EMP:

a) A exposicdo nao deve ser superior 8 EMP para um pulso tnico;

b) A exposicdo média de uma série de pulsos com duragdo T nao deve

ser superior a EMP de um pulso Gnico com duragéo T;
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c) A exposigao de um pulso numa série de pulsos nao deve ser superior a
EMP descrita em (a) multiplicado por N onde N é o nimero de pul-

sos no intervalo T.

Embora o tempo de exposicao T (base de tempo) usado para a classifica-
¢ao do laser analisado seja 100 s, a norma sugere que tempo de exposi¢do ma-
xima acidental pode ser considerado 10 s para lasers na regido invisivel do
espectro, justificando que movimentos oculares involuntarios ocorrem antes deste
intervalo.

Assim, usando T = 10s, e calculando os valores de EMP nos casos (b) e
(c) acima (o manual fornecido pelo fabricante apresenta os célculos), nos diversos
regimes de operagao do laser, ouseja, 250 mJ a 15 Hz, 400 mJ a 6 Hz, e 500 mJ a

4 Hz, obtém-se o menor valor de EMP (67 J/m?) quando o regime € 250 mJ a 15 Hz.

5.3 DISTANCIA DE RISCO OCULAR NOMINAL (DRON)

A DRON é a distancia a partir da abertura de saida do laser que a radia-
¢ao e igual a EMP dos olhos. Ou seja, € a distancia que a intensidade da radiagéo
nao oferece risco de lesdo ocular. No caso de lasers com feixes paralelos (baixa
divergéncia), a intensidade da radiagdo decai lentamente no espago, principal-
mente em fungéo da atenuagdo da radiagdo pelo meio. Mas o laser analisado
possui feixe divergente, e a Exposicéao Radian.te decai rapidamente com a distan-
cia, e proporcionalmente com a divergéncia do feixe.

O fabricante do laser analisado informa que a divergéncia do feixe laser,

na abertura do aplicador, varia entre 5 a 10 graus. Mas a maior DRON ocorre com
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a menor divergéncia. Assim, considerando a menor divergéncia (5 graus), o fabri-
cante informa que a DRON é de 80 cm, quando a Hemp = 67 J/m?. Considerando um

feixe aproximadamente gaussiano, a DRON pode ser caiculada usando a férmula:

DRON = —VQ/”HEMP

tga/2

onde Q é a é a Energia Radiante disponivel do laser (J), Hemp € a Exposicdo Ra-
diante maxima permissivel (J/m?) e « é a divergéncia do feixe. Calculando,
DRON = 79 cm. Portanto a DRON informada pelo fabricante estd em conformida-
de com as diretrizes da norma.

Note que a EMP usada no calculo da DRON (67 J/m?) ocorre quando o
regime de operacao é 250 mJ a 15 Hz, e com exposi¢ao de 10 s. Ou seja, a ex-
posicéo dos olhos por até 10 s ao feixe laser com energia de 250 mJ a 15 Hz é
segura a uma distancia igual ou superior a 80 cm. E, sendo a EMP para os olhos
igual ao da pele para o comprimento de onda e regime de operagéo do laser ana-
lisado, a exposicao da pele até 10s nas mesmas condi¢cbes também é segura
quando a distancia é igual ou superior a 80 cm. Outros regimes de operacéao do
laser (erergia e taxa de repeticdo) bem como outras pontas de aplicagdo (com
divergéncias maiores que 5 graus) resultam em DRONs menores que 80 cm.

A DRON informada pelo fabricante foi calculada seguindo as diretrizes da
norma. Mas, visando discutir o significado da DRON do laser analisado, note-se
que, sabendo que a divergéncia do feixe é 5 graus, é possivel calcular o diametro
aproximado do feixe laser a uma distancia de 80 cm. Efetuando o calculo (usando

relagées trigonométricas), o didmetro € de 7 cm. Considerado que a ponta de
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aplicagdo é manualmente posicionada, é razoavel supor que a movimentagdo
normal da ponta de aplicagio impede que 150 pulsos (15 Hz x 10 s) incidam nu-
ma mesma area, com 7 cm de didmetro. Assim, efetuando o calculo da DRON
considerando apenas um pulso de 0,25 ms, resulta: DRON = 24 c¢cm. Portanto a
DRON prescrita pela norma (80 cm) é segura.

A DRON indica a distancia maxima que ha risco de lesao ocular. E para o
laser analisado, a DRON significa também a distancia maxima que ha risco de
les@o na pele desprotegida. E comum proteger somente os olhos do paciente e de
pessoas presentes na area de trabalho. No entanto os resultados acima mostram
que, para distancias menores que a DRON, a radiagdo do laser analisado repre-
senta risco de les&o da pele.

Conhecendo a DRON é possivel delimitar a area, a partir da abertura do
laser, onde a radiacdo esta acima dos valores seguros de exposicdo: a Area de
Risco Ocular Nominal (ARON). Dentro da ARON a exposicao ocular é perigosa, e 0
uso de 6culos de protegao & recomendado. E no caso do laser analisado, a ARON

também significa uma area de risco de lesao da pele, que deveria ser protegida.

5.4 REQUISITOS DE PROJETO

As principais especificagées de projeto aplicaveis a lasers classe 4 sao
apresentadas e discutidas na seqiiéncia. Antes, porém, é relevante salientar que
a norma define o termo manutengéo significando ajustes efetuados pelo usuario
com o propé6sito de alcangar a performance esperada do equipamento. O termo
servigo € definido significando ajustes e procedimentos que afetam a performance

do equipamento.



28

5.4.1 Blindagem de Protegiao

Todos os equipamentos a laser (pertencentes a qualquer classe) devem
ter uma blindagem de prote¢&o. A blindagem deve garantir que a radiacéo laser,
exceto na abertura onde ocorre a emissao laser, ndo ultrapasse o LEA da classe 1.

O laser analisado possui um sistema de entrega de feixe, composto por
uma fibra 6ptica. De acordo com a norma o sistema de entrega de feixe também
deve possuir uma blindagem de protecéo.

O objetivo deste requisito & assegurar ao usuario que a radiagao laser se-
ja segura em qualquer ponto fora do equipamento, exceto na abertura e na traje-
toria do feixe laser. Embora seja simples confinar a radiagéo laser usando materi-
ais apropriados na construgdo do gabinete do equipamento, este requisito nao é
facilmente atendido na blindagem do sistema de entrega de feixe, pois qualquer
dano na fibra 6ptica pode comprometer sua blindagem. Esta situagcéo de falha é
comentada na seqiéncia, quando outros requisitos de seguranca devem ser ob-

servados.

5.4.2 Painéis de Servigo

Em todos os equipamentos a laser, todos os painéis de servico, definidos
como qualquer parte de sua blindagem de protecdo que possa ser removida ou
aberta para servigo, e que nédo esteja intertravada (definicdo de intertrava na se-
qléncia) e que permita acesso a niveis de radiagdo acima do LEA atribuido ao equi-
pamento a laser (classificado), devem ser seguras: a abertura dos painéis de servigo

somente pode ser efetuada com o uso de ferramentas (salvo se intertravado).
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Este requisito visa impor barreiras ao usuario na execugao de servigos
que necessitem precaugdes adicionais, além das ja estabelecidas para a classe
atribuida ao equipamento a laser. Ou seja, sempre que a remogao de um painel
de acesso resultar em niveis de radiagdo acima da classe atribuida ao laser, o
usuario (ou pessoas que efetuem a manutengéo do laser) deve ter ciéncia do ris-
co adicional. Este requisito é efetivo quando associado a presenca de uma placa
contendo uma adverténcia. Este requisito de informagéo (paca de adverténcia) é
discutido na seqiéncia.

O laser analisado dispde de travas de seguranga em todos os painéis de
servigo, fazendo cessar a radiagdo laser quando um painel de servico é aberto,

atendendo, portando, a este requisito.

5.4.3 Intertravas de Seguranca e Painéis de Acesso

Em todos os equipamentos a laser pertencentes a classe 4, sempre que
houver na blindagem painéis de acesso, destinados a serem abertos ou removi-
dos durante a operagdo ou manutengéo, e se quando aberto permitam a exposi-
¢ao a radiagado laser com nivel superior ao LEA da classe 3A, deve haver uma
chave de seguranca. Este dispositivo deve assegurar que a radiagdo acessivel,
quando aberto um painel de acesso, nio seja superior ao LEA da classe 3A.

De acordo com as definigdes da norma, o sistema de entrega de feixe do
laser analisado ndo pode ser considerado um painel de acesso, pois ndo & ne-
cessaria sua remogao para a operagao ou manutencdo. Os demais painéis de
aceso do laser dispdem de chaves que fazem cessar a radiagdo laser quando

acionadas.
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Note que este dispositivo de seguranca é efetivo somente se o usuario
ndo bloquear as intertravas. Novamente, a presenca de placas de adverténcia

(discutidas na sequéncia) completa este dispositivo de seguranca.

5.4.4 Conector de Intertrava Remota

Todo equipamento a laser classe 4 deve ter um conector de intertrava
remota, destinado a cessar a radiagéo laser caso ocorra algum evento que ofere-
¢a risco de exposicao de pessoas em excesso aos LEAs das classes 1, 2 e 3A.

O laser analisado tem um conector de intertrava remota. A recomendagao
da norma sobre o uso da intertrava remota é conecta-la em portas de acesso a
sala onde o laser opera.

O acesso de pessoas no ambiente onde esta ocorrendo a operacao do
laser pode significar riscos se estas estiverem sem protegao ocular. Caso ocorra o
acesso de pessoas na sala sem a prévia autorizacéo, a intertrava deve cessar a
emissao laser.

A DRON do laser analisado é de 80 cm. Mas a ponta de aplicagdo é moé-
vel, produzindo uma érea de risco (ARON) variavel, mas aproximadamente cir-
cunscrita a um circulo com raio de dois metros. Caso as portas de acesso ao
ambiente onde opera o laser estejam localizadas a distancias superiores 8 ARON,
€ caso ocorra o acesso de pessoas nédo autorizadas, o operador podera interrom-
per a emissao laser tomar outras medidas de seguranca. Mas o uso da intertrava
€ altamente recomendavel sempre que a DRON for maior ou igual a distancia da

porta de acesso.

crmm e ctemimmial A CmCRIA RO FAR//SE 1FEy
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5.4.5 Chave de Controle

A norma prescreve, para todos lasers classe 4, a presenc¢a de uma chave
de controle ou qualquer dispositivo que possa bloquear a radiagdo laser, como
combinagdes codificadas ou cartdes magnéticos. Estes dispositivos permitem -
gar e desligar o equipamento, sem os quais néo ha emisséo de radiacéo laser.

Esta exigéncia da norma é atendida, pois o equipamento possui uma cha-
ve removivel, que impede a emissio da radiagao laser. Mas deixar a chave na
posicao de contato significa falta de cuidado, possibilitando que pessoas nao au-

torizadas tenham acesso a radiacao laser.

5.4.6 Alertas de Emissio Laser

O acionamento de todo equipamento a laser classe 4 deve obedecer a
Uma seqléncia em duas ou trés etapas, antes que seja possivel 0 acesso a radi-
acgao laser. A primeira etapa é a de prontidao, quando o equipamento ¢é ligado a
rede elétrica, mas nao é possivel a emissao laser, mesmo se o interruptor do la-
ser (pedal ou manual) for acionado. A segunda etapa é denominada laser dispo-
nivel, quando o acionamento do laser & possivel. Neste estado o equipamento
deve ter um meio visivel para indicar ao usuario que 0 acesso & emissao esta dis-
Ponivel, mas ainda nao ocorreu. Tem a funcéo de informar as pessoas presentes
No ambiente da necessidade de se tomar precaugdes antes que ocorra a radiagao
laser (o uso de 6culos de protegao, como exemplo). A Gltima etapa é quando ocor-

ré a emissao laser, quando acionado. Neste estado o equipamento deve ter um
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meio, visivel ou audivel, para alertar o usuario que ha radiagéo laser com niveis
acima do LEA da classe 3A.

A seqliéncia de acionamento devera ocorrer com um atraso de 2s, ilumi-
nando inicialmente o indicador laser disponivel antes que o interruptor (manual ou
o pedal) possa estar na condigao de acionar o laser.

O equipamento estudado atende aos requisitos de alerta, apresentando

sinais visiveis e sonoros.

5.4.7 Localizagao Adequada de Controles

Os equipamentos a laser pertencentes a classe 4 devem ter seus contro-
les posicionados de forma que seus ajustes ndo resultem em exposicéo a radia-
¢ao laser superior ao LEA das Classes 1 e 2. O equipamento avaliado atende aos
requisitos, pois seus controles sao facilmente acessiveis, evitando riscos durante

ajustes.

5.4.8 Sistema de Entrega de Feixe

O equipamento a laser estudado tem um sistema de entrega do feixe la-
ser, via fibra optica, para suas aplicagdes. O sistema de entrega do feixe é conec-
tado ao gabinete do equipamento, e é considerado parte da blindagem protetora.

Os equipamentos a laser classe 4 que usam um sistema de entrega de

feixe via fibra éptica devem possuir um conector para a fibra éptica que necessite



33

de uma ferramenta para sua desconexao, se o nivel de radiagao for superior aos
LEAs das classes 1, 2 e 3A, quando a fibra for desconectada. O equipamento a-
nalisado néo atende esta exigéncia, mas dispée de uma intertrava que faz cessar

a radiacéo quando a fibra é desconectada.

5.4.9 Dispositivo de Indicagao de Alvo

Todos os equipamentos a laser classe 4 devem dispor de um meio desti-
nado a indicar onde o feixe laser atua. O indicador pode ser éptico ou mecénico.
Se for 6ptico, e quando a radiagao laser for visivel, pode ser o feixe laser atenua-
do. Pode ser outro laser visivel, ou luz incoerente.

O indicador de feixe pode ser desnecessario, impraticavel ou inconvenien-
te quando a aplicagéo é de contato. Mas € muito util quando a aplicagdo nao for
de contato e quando o laser for invisivel. A luz indicadora deve ser facilmente visi-
vel através dos éculos de protegao, para indicar precisamente o alvo.

O laser analisado dispoe de um laser indicador de alvo composto por um
laser visivel (635 nm) de 1 mW de poténcia, e é facilmente visualizado na area de

trabalho com o uso dos 6culos de protecao fornecidos pelo fabricante.

5.4.10 Indicador de Nivel da Radiacao Laser

Todo equipamento a laser classe 4 deve ter um dispositivo indicador do

nivel pré-ajustado da poténcia ou energia da radiagéo laser efetivamente usada
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para a aplicag&o. A radiagao laser medida no plano de aplicagdo néo deve desviar
de uma margem de erro de 20% da poténcia pré-ajustada indicada. Se o equipa-
mento incorpora um sistema de exposi¢cao controlado por temporizador, a energia
total ndo deve desviar mais que *+ 20% da indicada.

O equipamento analisado possui um indicador de energia. Mas a energia
€ medida antes do sistema de entrega de feixe, e ndo é assegurado que a energia
indicada esteja dentro do limite de erro toleravel, caso haja danos na fibra éptica
e/ou ponta de aplicagdo. Mas a norma reconhece que em alguns casos & impratica-
vel atender este requisito, e recomenda medigdes indiretas (que é efetuada) e a me-

digdo direta via equipamentos adicionais, fornecidos ou indicados pelo fabricante.

5.4.11 Protecao contra Caracteristicas de Saida Incorreta

A emissdo de lasers classe 4 deve ser monitorada continuamente para
n&o permitir desvios da poténcia de saida superiores a 20% do valor pré-ajustado.
Para atender esta exigéncia a norma sugere o uso de sistemas de malha fechada
(que corrigem continuamente o erro), ou de malha aberta (que somente acusam a
ocorréncia de erro). Em caso de falha, quando o sistema de monitoragao for de
malha aberta, o equipamento devera ser provido de um dispositivo (audivel ou
visivel) que alerte o usuario que a emissao de saida esta incorreta.

O equipamento analisado atende esta exigéncia, monitorando e corrigindo
a energia. Mas a monitoragao é efetuada antes do sistema de entrega de feixe,

conforme comentarios no item anterior.
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5.4.12 Interrupcao de Emergéncia do Laser

Equipamentos a laser classe 4 devem possuir um controle destinado a in-
terromper imediatamente a radiagdo laser em caso de emergéncia, de forma in-
dependente aos demais dispositivos de acionamento e interrupgéo do laser. O
dispositivo deve ser um botédo de apertar vermelho, e deve ser facilmente visivel e
atingivel. O equipamento analisado possui um interruptor de emergéncia, aten-

dendo este requisito.

5.5 REQUISITOS DE INFORMAGAO

Na seqiiéncia sao apresentadas as principais informacgdes que o fabrican-
te de equipamentos a laser classe 4 deve disponibilizar no equipamento, ou no
manual do usuario (conforme o caso), que também séo requisitos de seguranca e

que completam os de projeto.

5.5.1 Rotulos, Etiquetas e Placas de Adverténcia

Todo laser classe 4 deve ter rétulos (etiquetas) com dimensées, cores e
textos padronizados pela norma. Os rétulos sao os que seguem:
I) rétulo declarando a classe do laser e um sinal de alerta;
Il) rétulo declarando a abertura do laser,;
I1) rétulo declarando as caracteristicas da radiagao emitida (poténcia, du-
ragao do pulso, comprimento de onda, nome e data de publicagéo da

norma);
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IV) rétulo declarando os painéis de acesso;
V) rdtulo declarando painéis com intertravamento de seguranga que pos-
sa ser facilmente anulado. Esses rotulos devem ser visiveis antes e
durante a anulagdo do travamento;
VI) rétulo declarando radiagao laser (invisivel, visivel, conforme o caso).
O equipamento a laser estudado possui todos os rétulos prescritos na
ndrma, atendendo as dimensoes, cores e textos. No entanto os textos ndo sdo
escritos em portugués, limitando sua finalidade a poucos usuarios. Um exemplo

rétulo declarando a classe do laser e o sinal de alerta sdo mostrados na Figura 2.

\

RADIAGAO LASER INVISIVEL EVI-
TAR EXPOSICAO DA VISTA OU DA
PELE A RADIAGAO DIRETA OU DIS-
PERSA EQUIPAMENTO A LASER

CLASSE 4
_

N

FIGURA 2 - SINAL DE ALERTA DA EXISTENCIA DE RADIAGAO LASER
(ESQUERDA) E ROTULO DECLARANDO A CLASSE DO LASER
(DIREITA).

5.5.2 Instrugdes para Utilizagédo

O fabricante deve fornecer ou providenciar para que seja fornecido ao u-

suario, junto com o equipamento, um manual contendo as seguintes informagdes:
[) instru¢bes sobre a montagem, manutencéo e utilizacdo segura do
equipamento. Devem ser incluidos avisos claros de adverténcia so-

bre precaugdes para evitar exposi¢des perigosas a radiagao laser;
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Vi)

Vi)
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informagdes sobre as caracteristicas do léser (divergéncia de feixe
em unidades apropriadas, duragao do pulso e energia ou poténcia
maxima emitida, incluindo as magnitudes de incerteza durante a
medicao);

o manual deve conter reprodugées legiveis de todos os rétulos e
placas de adverténcia que obrigatoriamente sdo afixados no equi-
pamento a laser ou fornecidos com o mesmo, e informar os locais
onde devem ser fixados;

indicagao de todas as localizagdes de aberturas para laser;

fornecer uma listagem completa de controles, ajustes e procedimen-
tos para operagao e manutengao efetuados pelo usuario, incluindo a
seguinte adverténcia: "Atengao, o uso de controles ou ajustes ou a
execucao de procedimentos diferentes dos aqui especificados, pode-
rao resultar na exposigao a radiagao laser prejudicial”;

uma adverténcia dizendo que o equipamento a laser, quando nao
estiver sendo usado, deveria ser protegido contra a utilizagao por
pessoa ndo qualificada (removendo a chave de controle, como uma
alternativa);

informar a Distancia de Risco Ocular Nominal (DRON) para o equi-
pamento a laser em utilizagdo normal. E informar, no caso de utiliza-
¢ao de acessérios no sistema de entrega de feixe, as DRONs para
cada acessorio;

sempre que o feixe laser e a luz indicadora de alvo usarem o mesmo
caminho optico, recomendar o exame da qualidade do feixe mira,

pois € um indicador do estado do sistema de entrega de feixe;
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X) informar ao usudrio que o uso de gases anestésicos inflamaveis (6-
xido nitroso) ou oxidaveis (oxigénio) deve ser evitado, e que solu-
¢coes inflamaveis devem evaporar antes do uso do equipamento a
laser. Informar sobre o perigo da ignicao de gases endégenos;

Xl) informar sobre o correto manuseio da fibra 6ptica, sobre o risco de

dobra-la ou manusea-la de forma imprépria, e os riscos decorrentes;

Xll) orientar o usuario a fazer calibragens regulares da saida laser, es-

pecificando o equipamento de medigao e a freqiéncia de calibra-
gem,;

XI1) informar sobre os sistemas de fornecimento de feixe e as caracteris-

ticas da saida do laser para cada acessério;

XIV) informar a prote¢ao ocular adequada.

O manual que acompanha o laser analisado é escrito em varias linguas,
exceto a portuguesa, restringindo seu objetivo de informar , e contrariando nosso
cddigo de defesa do consumidor. Ainda, as informagées sobre a DRON s&o muito
técnicas e pouco objetivas, ndo explorando seu significado dentro de um progra-
ma de preven¢ao de acidentes.

O fabricante fornece os 6culos de protecdo, e suas caracteristicas opti-
cas, informando possuirem densidade éptica DO = 4. A especificagdo dos éculos
de protecdc deveria atender as recomendagdes sugeridas pela norma observan-
do os itens que se segue: a) comprimento(s) de onda de operagéo; b) Radiancia;
c) exposicao maxima permissivel (EMP); d) densidade optica dos éculos no com-
primento de onda emitido pelo laser; e) requisitos de transmisséo de luz visivel; f)
exposicao radiante na qual ocorre dano nos dculos; g) necessidades de lentes
corretivas; h) conforto e ventilagao; i) degradagdo ou modificagao de meios absor-

vedores, mesmo que temporaria ou transitéria; j) resisténcia dos materiais (resis-
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téncia ao choque); k) requisitos de visao periférica e quaisquer regulamentos na-
cionais pertinentes. Alguns destes itens sdo comentados na seqiéncia.

Para indicar uma protecao adequada, € necessario medir a Energia Radi-
ante do laser e calcular a transmitancia maxima para atenuar a radiagédo a um
nivel igual ou inferior a EMP dos olhos. A atenuagdo minima deve ser a razao
HwHewmp, onde Hy é a Exposi¢ao Radiante medida do laser e Hemp € @ Exposicéo
Radiante maxima permissivel para os olhos. Segundo a norma Hu € a Energia
Radiante (Q) dividida pela area de uma abertura circular de 1 mm de diametro.
Efetuando o calculo a atenuagéo minima (A) deve ser A = 4750. A densidade op-
tica, definida como DO =log 4 =3,7. Portanto a densidade 6ptica dos 6culos for-

necidos é apropriada.

5.5.3 Outras Informagoes

O fabricante deve fornecer as oficinas de assisténcia técnica e distribuido-
res, e para outros mediante solicitagao, instrugdes que permitam ajustes e proce-
dimentos de regulagem para cada modelo do equipamento, tais que assegurem
que o equipamento seja mantido em conformidade com a norma, e que as devi-

das precaucoes de seguranga contra a radiagado laser sejam tomadas.

5.6 RECOMENDACOES AO USUARIO

A norma apresenta uma se¢ao voltada aos usuarios, contendo recomen-

dagdes sobre a instalagao e uso seguro de lasers.
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As recomendagées da norma aos usuarios sobre o uso seguro de lasers
sdo divididas em trés grupos:

I) precaugdes de seguranca,

I) precaugdes sobre os riscos associados a operagao do laser; e

II)procedimentos para o controle de riscos,que sdo apresentados na se-

giéncia.

5.6.1 Precaugdes de Seguranca

Precaugdes de seguranga s@o recomendagdes sobre o uso dos dispositi-
vos de segurancga incorporados ao equipamento e sobre as informagdes que o
fabricante deve disponibilizar.

Deve ser observado que dentre os dispositivos de seguranga de um equi-
pamento a laser, a eficiéncia de alguns dispositivos ndo depende do grau de trei-
namento que o usuério recebeu. Como exemplo, o dispositivo que controla o nivel
da radiacao laser numa faixa toleravel de erro. Por outro lado outros dispositivos
de seguranga somente sdo funcionais se o usudario aplica-los. Um exemplo é a
intertrava remota.

As precaugdes de seguranga recomendadas ao usuario sdo medidas de
controle de risco que visam reduzir os riscos de exposi¢des perigosas a radiacao
laser. As medidas de controle também séo apresentadas de acordo com a classi-
ficagao de risco do equipamento. As principais recomendagdes prescritas na nor-

ma aplicaveis a equipamentos a laser classe 4 sao discutidas a seguir.

AranccRn NACICKAL OF FNFRBGIA NUCLEAR/SP 'y 7
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Chave de controle: é uma medida de seguranga que depende do usuario,

cuja finalidade ja foi comentada.

1)

It)

)

V)

Intertrava remota: € uma medida de controle de risco recomendavel,
ja comentada;

Placas de adverténcia: a norma recomenda o uso do sinal de alerta,
indicando a existéncia de radiacao laser e de placas com dizeres a-
lertando evitar a exposi¢do a radiagao laser, e especificando a clas-
se do laser, conforme os exemplos na Figura 2. No caso de instala-
¢ao do laser em ambientes fechados, que em geral € o caso de clini-
cas e consultérios médicos e odontolégicos, as placas devem ser fi-
xadas nas portas de acesso ao ambiente onde o laser opera;
Trajetérias do feixe: a norma recomenda que a trajetoria do feixe e-
mitido por qualquer laser classe superior a classe 2 termine sua tra-
jetéria por meio de um material de reflexao difusa ou absorvedora,
com propriedades térmicas apropriadas. Para o laser analisado a
distancia de risco de exposi¢ao da pele é igual a DRON. Assim, toda
regido ao redor da trajetéria do feixe deveria ser isolada, evitando
exposicdes acidentais da pele;

Reflexdes especulares: a visualizagao direta da radiagao de lasers
classe 4 é sempre perigosa e suas reflexes difusas podem ser pe-
rigosas. Assim, a norma recomenda tomar medidas visando evitar as
reflexdes tanto especulares quanto difusas. Deve ser evitado o uso
de instrumentos na trajetéria do feixe, especialmente com superfi-
cies permitam reflexdes especulares. A norma alerta que superficies

opacas na regiéo visivel podem ser especulares no infravermelho;
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Protegao ocular: € uma medida recomendavel no uso de lasers clas-
se 4. Somente pode ser dispensado quando outras medidas admi-
nistrativas ou técnicas eliminem a possibilidade de exposi¢ao ocular
a radiacao laser com niveis acima da EMP;

Identificagdo dos dculos: a norma recomenda identificar os 6culos de
protecdo. E uma medida recomendada sempre que no ambiente de
trabalho existam outros lasers, evitando o uso de 6culos néo apro-
priados, por engano;

Treinamento: a operagdo de equipamentos a laser pertencentes as
classes 3A, 3B e 4, segundo a norma, deveria ser realizada somente
por pessoas treinadas pelo fabricante ou fornecedor do equipamento
ou por um agente de segurang¢a credenciado ou por 6érgao credenci-
ado. O treinamento deveria abordar a correta operacdo do equipa-
mento, o uso correto de procedimentos de controle de riscos (dispo-
sitivos de seguranca), a prote¢ao pessoal, instrugdo para a realiza-
cao de relatorios de acidentes e informar sobre os efeitos bioldgicos
adversos da radiacao laser na pele e olhos;

Supervisdo médica: segundo a norma, exames oftalmolégicos de-
vem ser efetuados, quando necessarios, por especialistas qualifica-
dos, indicados somente aos trabalhadores envolvidos com lasers
das Classes 3B e 4. No caso de suspeita de exposi¢ao ocular com-
prometedora, o exame médico deve ser realizado por especialista
qualificado, imediatamente apés o acidente. O programa de controle
de seguran¢a nao prevé exames oftalmologicos regulares para tra-

balhadores que operam com equipamentos ou sistemas lasers das
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classes 3B e 4. Exames que forem realizados antes, durante e apds
periodo de emprego, tém valor apenas para fins médicos legais. Pe-
lo que pode ser verificado, até o presente momento nao ha legisla-
¢ao nacional especifica sobre a supervisdo médica de pessoas que

trabalham na operacao de equipamentos a laser.

5.6.2 Riscos Associados a Operacao de Lasers

Além dos riscos decorrentes da radiacao laser, ha riscos associados a
operagao de lasers, tais como o de choque elétrico, emissao de gases, radiagoes
colaterais eletromagnéticas, entre outras. Em geral a operagéo de lasers classe 4
envolve riscos associados. Os principais riscos associados e as respectivas re-
comendagdes sobre precaugdes sdo os apresentados na seqiéncia.

I) Contaminagéo atmosférica: as reagdes provenientes de operagGes de
corte, perfuragéo e soldagem a laser podem vaporizar materiais noci-
vos; gases dos sistemas a laser com emissao de gas, ou dos subpro-
dutos de reagdes com o laser, tais como bromo, cloro, e cianeto de
hidrogénio; gases ou vapores de refrigerantes criogénicos; gases u-
sados para assistir interagées laser-alvo, tal como o oxigénio. No caso
do laser analisado ha o risco de contaminagao do ambiente por mate-
rial biologico vaporizado e a sucgao do material é realizada;

) Riscos de radiagdo colateral: pode haver um risco consideravel resul-
tante da radiacao ultravioleta e/ou visivel e/ou infravermelha associa-

da a operacgao de alguns tipos de lasers, proveniente de lampadas ou
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tubos de descarga que bombeiam o laser. O laser analisado possuli
lampadas de arco que produz radiagédo ultravioleta intensa, mas é
confinada na cavidade do laser;

ll) Riscos elétricos: a maioria dos lasers pulsateis classe 4 faz uso de al-
tas tensdes, e sdo especialmente perigosos, pois podem ter tensoes
letais. O laser estudado opera com altas tensGes, mas hé intertravas
de seguranca que impedem o acesso a tensdes letais;

IV) Refrigerantes criogénicos: liquidos criogénicos podem provocar quei-
maduras e exigem precaugdes especiais para seu manuseio;

V) Processamento de materiais: as especificagbes de equipamentos a
laser usados para processar materiais podem variar de acordo com o
uso pretendido. Se o usuério for processar outros materiais além dos
recomendados pelos fabricantes, ele deveria se precaver dos diferen-
tes graus de risco e riscos associados com o processamento de tais
materiais e tomar precaugées apropriadas para prevenir, por exemplo,
a emissao de gases toxicos, fogo, explosao ou reflexdo da radiagéo

laser na pega de trabalho.

5.6.3 Procedimentos para Controle de Riscos

A avaliagdo de riscos no uso de lasers, e para a adogao de medidas de
controle de riscos, segundo a norma trés aspectos devem ser considerados:
[) o potencial que o laser apresenta de provocar lesées;

Il) o ambiente onde o laser € usado;

i
-y
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lll)o nivel de treinamento que as pessoas que irdo operar o equipamento

ou que sao expostas a radiacgao laser.

A norma avalia o potencial de risco de um laser classificando-o e controla
o risco especificando precaugdes apropriadas para cada classe, pois este proce-
dimento é facilmente normalizado. Mas tanto o ambiente como as pessoas tam-
bém sao fatores importantes na determinagao das medidas de controle de riscos,
mas sao fatores dificilmente padronizaveis, e nem todos sdo abordados pela nor-
ma. Segundo a norma, as situagdes ndo abordadas deveriam ser avaliadas por
uma pessoa designada como responsavel, treinada e qualificada para este fim.

Equipamentos a laser destinados a fins médicos e odontoldgicos s&o, em
geral, instalados em ambientes fechados (consultorios odontolégicos e centros
cirtrgicos). Nestes ambientes o controle técnico € a principal medida de controle
de riscos. Mas algumas medidas de controle administrativas sdo necessarias para
que o controle técnico seja efetivo.

Equipamentos a laser classe 4 podem provocar lesdes resultantes do fei-
xe direto ou de suas reflexdes especulares, e de suas reflexdes difusas. Eles
também apresentam um risco potencial de incéndio. Os controles seguintes deve-
riam ser empregados para minimizar esses riscos:

I)  operar o laser somente em &rea controlada;

[l)  cobrir ou retirar do ambiente materiais que possam produzir refle-

x6es especulares potencialmente perigosas;

) terminar o feixe sempre que possivel (no fim de sua trajetéria util)

usando um difusor. Posicionar, quando possivel, o equipamento pa-
ra que a trajetéria do feixe esteja acima ou abaixo do nivel dos o-

lhos;
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Vi)

Vil

IX)

X)
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fazer o uso de protecao ocular quando necessaria;

a boa iluminagao do ambiente é importante em areas onde seja en-
fraquecida pelo protetor ocular (quando o protetor também atenuar a
luz visivel). Superficies de parede em cores claras e difusas ajudam
a realizar essa condi¢ao;

fixar placas de adverténcia padronizadas nas entradas das areas
onde o equipamento estiver instalado;

o fogo, aberragbes em componentes épticos termicamente induzi-
das, a fusdo ou vaporizacao de alvos sélidos desenhados para con-
ter o feixe laser séo todos riscos potenciais induzidos pela radiagao
de lasers da Classe 4. Um bloqueador de feixe apropriado deveria
ser providenciado de preferéncia na forma de um alvo de metal ou
grafite adequadamente refrigerado;

podem ser necessarias medidas de seguranga especiais para evitar
reflexdes prejudiciais no espectro invisivel, proveniente de radiagao
laser infravermelha distante. A area-alvo deveria ser envolvida por
um material opaco ao comprimento de onda do laser (mesmo super-
ficies metalicas foscas podem se tornar altamente especulares ao
comprimento de onda de CO, de 10,6 um, como exemplo);
anteparos locais deveriam ser usados sempre que praticavel para
reduzir a extensdo de radiagdes provenientes de reflexdes;

o alinhamento de componentes 6pticos no caminho do feixe laser

Classes 4 deveria ser inicialmente e periodicamente verificados.



6 CONCLUSOES

O equipamento a laser analisado apresenta radiagao invisivel (2940 nm),
operando no regime pulsatil, com niveis de energia e poténcia meédia acima dos
valores limites de exposigdes seguras para a pele e olhos.

O feixe do laser, no entanto, apresenta divergéncia minima de 5 graus, e
a intensidade da radiacdo decai rapidamente com a distancia. A distancia maxima
que a radiagdo pode provocar lesdes na pele e olhos € 80 cm, quando a exposi-
¢éo é de 10s. A exposigao da pele e dos olhos a distancias superiores sdo segu-
ras até 10s.

Considerando que, em geral, danos nos olhos s&o mais importantes que
danos na pele, a prote¢do ocular é necessaria e enfatizada. A prote¢éo da pele
também é necessaria e enfatizada pela norma, mas néao é salientada pelo fabri-
cante do equipamento a laser. Mas, seguindo as recomendagbdes da norma, o
equipamento dispde de um feixe mira visivel, destinado a posicionar com precisao
o feixe laser de trabalho, que minimiza o risco de exposicdo da pele situada fora
da area de trabalho.

Embora o fabricante do equipamento a laser informe que a distancia ma-
xima de risco ocular é 80 cm, e que a aplicagao do feixe laser é mével (via fibra
optica), significando que a distancia de risco ocular é variavel, e ainda conside-
rando que os valores limites de exposicao para a pele e olhos néo devem ser en-
tendidos como fronteiras entre seguros e perigosos, a protegéo ocular € altamente

recomendada para todas as pessoas que estejam no ambiente que o laser opera.
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Outras medidas de visam minimizar o risco de exposi¢éo perigosa da ra-
diagdo laser & opera-lo em ambiente controlado (fechado), o uso de intertravas
nas portas de acesso ao ambiente, destinadas a fazer cessar a radiacao caso as
portas de acesso sejam abertas.

Um programa de controle de riscos envolve também o treinamento do o-
perador do laser e das pessoas que trabalham nas proximidades. O treinamento
visa fundamentalmente informar sobre os efeitos adversos da radiagéo, e sobre o
correto uso dos dispositivos de seguranga que o equipamento dispde, e sobre a
necessidade de procedimentos que visam minimizar a exposicao desnecessaria

ou perigosa de pessoas a radiacao laser.
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DEFINICAO DAS CLASSES DE LASERS
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A norma IEC 825-1 define as seguintes quatro classes de lasers (tradugao

livre da versédo em inglés da norma):

Classe 1

Sao lasers seguros sob condicées razoavelmente previsiveis de operacéo.

Classe 2
Sao lasers emitindo radiagao visivel, na faixa de comprimentos de onda
entre 400 nm a 700 nm (faixa visivel do espectro). A protegédo ocular é normal-

mente obtida por respostas de aversao, incluindo o reflexo da palpebra.

Classe 3A

Sé&o Lasers que s&o seguros se visualizados sem dispositivos opticos au-
xiliares. Para lasers que emitem na faixa de comprimentos de onda entre 400 nm
a 700 nm, a protegao ocular é normalmente assegurada por reflexos de defesa,
entre os quais o reflexo da palpebra. Para outros comprimentos de onda, o risco
para a vis@o nao auxiliada por dispositivos opticos ndo é maior que o da Classe 1.
A visdo intrafeixe direta com auxilio de dispositivos épticos (bindculos, microscé-

pios, etc) pode ser perigosa.

Classe 3B

A visualizagio intrafeixe desses lasers é sempre perigosa. A visualizagéo

de reflexdes difusas é normalmente segura.

Classe 4

Sao lasers que também sao capazes de produzirem reflexdes difusas pe-

rigosas. Eles podem causar danos 3 pele e oferecem risco de fogo. Seu uso re-

quer extrema cautela.
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Ocorreu uma revisao significativa da norma IEC60825-1:1998 em 2001. A
reviséo inclui classes inteiramente novas de lasers. Ha, no entanto, a previsao de
especialistas no mercado europeu, de que durante os préximos cinco anos os fa-
bricantes europeus de equipamentos eletromédicos ainda continuardo a comerciali-
zar seus produtos classificados em conformidade com a edi¢ao corrente da norma.

No Brasil ndo ha previsao de reflexos das modificacdes. As novas classes sao:

Classe 1

Nao modificada.

Classe 1M
Séo lasers seguros sob condigdes razoavelmente previsiveis e se instru-
mentos épticos para visualizagao nao forem usados. Eles podem ser lasers ou

LEDs com feixes divergentes, mas inclui produtos com feixes altamente colimados.

Classe 2

Nao modificada.

Classe 2M
Aplicavel a lasers operando no espectro visivel. Sdo lasers seguros se

instrumentos opticos ndo sdo usados e respostas de aversdo sdo esperadas.

Classe 3R

Estes lasers tém emissdo acessivel em excesso & EMP para tempo de
exposicao de 0,25 s se forem visiveis e para 100 s se forem invisiveis. A saida
total do laser n&o ultrapassa mais que cinco vezes os limites da Classe 2 para

faixa visivel e da Classe 1 para faixa invisivel do espectro.
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Classe 3B

Nao modificada. No entanto, alguns lasers correntemente classificados

como 3B serao classificados como classe 1M ou 2M.

Classe 4

Nao modificada.

. LOMSSAO NAGIONAL. DE ENERGIA NUCLEAR/SF  iFs



. K& GOVERNO
pen CNEN

Mimsténo da Cidncia e Tecnciogia

;
Comissao Macionat

de Energia Nuclear Trabalhando em todo o Brasil

Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares
Centro do Reator Nuclear de Pesquisas - CRPq
Av. Prof. Lineu Prestes, 2.242 Cidade Universitaria
Sao Paulo CEP: 05508-000
Tel.: (0XX11) 3816 - 9084 Fax: (0XX11) 3816 - 9068
e-mail: sac@net.ipen.br
http: /lwww.ipen.br

O Ipen é uma autarquia vinculada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Desenvolvimento Econdmico
do Estado de Sdo Paulo, gerida técnica, administrativa e financeiramente pela
Comissdo Nacional de Energia Nuclear, orgio do Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, e associada a Universidade de Sio Paulo.

MMAITIIN

M22515





