
ipen 
AUTARQUIA ASSOCIADA À UNIVERSIDADE 

DE SÃO PAULO 

AVALIAÇÃO DE REQUISITOS DE SEGURANÇA EM 

LASERS TERAPÊUTICOS DE BAIXA INTENSIDADE 

MÁRIO PANSINI 

Dissertação apresentada como parte 
dos requisitos para obtenção do Grau de 
Mestre Profissional na área de Lasers em 
Odontologia. 

Orientador: 

Prof. Or. Gessé Eduardo Calvo Nogueira 

Co-orientador: 
Prof. Dr. José Luiz Lage Marques 

l: 

São Paulo 
2001 



• 

« 

MESTRADO PROFISSIONALIZANTE DE LASER EM 
ODONTOLOGIA 

;a»Ai5,SA0 NACICNH Dt EWERUIA NUCLEAK/SP «PÉ* 



INSTITUTO DE PESQUISAS ENERGÉTICAS E N U C L E A R E S 

F A C U L D A D E DE O D O N T O L O G I A DA UNIVERSIDADE 

DE S Ã O P A U L O 

AVALIAÇÃO DE REQUISITOS DE SEGURANÇA EM 

LASERS TERAPÉUTICOS DE BAIXA INTENSIDADE 

MARIO PANSINI 

D i s s e r t a ç ã o apresentada c o m o par te d o s 

r e q u i s i t o s para o b t e n ç ã o d o grau de 

m e s t r e na área L a s e r s e m O d o n t o l o g i a . 

O r i e n t a d o r : Prof . Dr. Gessé E d u a r d o C a l v o Nogue i ra 

C o - o r i e n t a d o r : Prof. Dr. J o s é Lu iz L a g e M a r q u e s 

São Pau lo 

2001 

•OWiSbAO NAC.CNAL LE ENEHCiA NUCLEAR/SF \F& 



À MINHA FAMILIA: 

Minha esposa, Najia com seu amor, carinho e compreensão, 

sempre me incent ivando a prosseguir neste caminho, meus filhos 

Leandro e Nadimy, minha nora Leticia e meu neto Luan. Meus pais 

José (agora lá no alto) e Maria, por todos os sacrifícios que f izeram 

por mim e meus irmãos, Também aos meus irmãos que estão sempre 

torcendo para que eu faça o melhor. 

:(jmSSM MAÜCNAL DE ENERGIA NUCLEAR/SF i W 



A G R A D E C I M E N T O S 

Agradeço a todos aqueles que de a lguma forma colaboraram na 

real ização deste trabalho, em especial ; 

Ao meu orientador Prof. Dr. Gessé Eduardo Calvo Nogueira, pela sua 

amizade, entusiasmo e empenho, o qual contribuiu decis ivamente para 

a real ização desta dissertação. 

Ao Tort, pelo auxílio na montagem do aparato para a aval iação do 

equipamento. Esteve sempre presente e foi muito prestativo em todas 

as ocasiões quando solicitado. 

A todos os professores e colaboradores do curso de Mestrado 

Profissionalizante sobre "Lasers em Odontologia". 

Ao meu amigo Sérgio Guandal in i , pelo incentivo e ajuda na real ização 

deste e outros trabalhos anteriores. 

Aos meus amigos de mestrado principalmente Leticia, Marcelo e FIávio, 

pelo carinho, amizade e auxílio na realização deste e dos demais 

trabalhos do curso. 

jOMlSSÄO NAC.<CNÍL DE ENERGIA NUCLEAR/SP iPtP 



SIGLAS 

ABNT - Associação Brasileira de Normas Técnicas 

A N V S - Agência Nacional de Vigi lância Sanitária 

A R O N - Área de Risco Ocular Nominal 

CDC - Código de Defesa do Consumidor 

DRON -D is tânc ia de Risco Ocular Nominal 

EMP - Exposição Máx ima Permissível 

EOMP- Exposição Ocular Máxima Permissível 

EEMP- Exposição Epitelial Máxima Permissível 

lEC - International Electrotechnical Commiss ion 

INMETRO - Instituto Nacional de Metrologia Normal ização e Qual idade 

Industrial 

IR - Radiação Infravermelha 

LILT - Low Intensity Laser Terapy 

LEA - Limite de Exposição Acessível 

NBR - Norma Brasi leira 

SBC - Sis tema Brasileiro de Cert i f icação 
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S I N M E T R O - Sistema Nacional de Metrologia Normal ização e Qual idade 

Industrial 

RA - Radiação Acessível 

REA - Radiação Epitelial Acessível 

ROA - Radiação Ocular acessível 

SI - Sistema Internacional 

S Í M B O L O S 

E = Radiância ou Emitância 

H = Exposição Radiante 

Q = Energia Radiante 

P = Potência Radiante 

PRA = Potência de Radiação Acessível 



R E S U M O 

A objetivo deste trabalho foi mostrar que além dos efeitos benéficos, a 

radiação laser pode oferecer riscos a saúde de seus usuários e pacientes, 

principalmente para os olhos, se normas de segurança na sua fabr icação 

e uti l ização não forem respeitadas. Para realizá-lo, foi escolhido um 

equipamento laser da classe IIIB dest inado à f ins terapêuticos encontrado 

a venda no mercado nacional e, em seguida procedeu-se uma revisão 

sistemática dos requisitos de fabricação e informação estabelecida pela 

norma que trata da segurança de lasers para uso médico (odontológico) 

que o fabricante deveria atender de acordo com sua classif icação de risco. 

Concluí-se, que fabr icante não atende aos requisitos exigidos pelas 

Normas de fabr icação e informação adotadas no Brasil, para uso com fins 

terapêuticos, contrar iando também a Legislação Sanitária Brasileira e o 

Código de Defesa do Consumidor. 
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A B S T R A C T 

Aiming to show some of the potential harzards, maily to the eyes, caused 

by the use of lazer radiation to users and patients if security procedures of 

use and assemblage were not fol lowed, a lazer equipment, classif ied as a 

I I I B class, available at the market and indicated for terapeutcs use, was 

tested. 

All the required procedures and traits specif ied for lazer products 

certif ication by the technical guidelines were sistematical ly tested and 

classified for the used equipment. 

It was found that the tested equipment do not attend the required 

specif ications for assemblage and use and is is not suitable for terapeutcs' 

use according to the Sanitaries and Consumers Defense laws. 
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1 . I N T R O D U Ç Ã O 

Carney e col., em 1967, publ icaram um dos primeiros trabalhos científ icos 

referentes aos efeitos não térmicos da radiação laser em animais, demonst rando o 

incremento do metabol ismo em células quando est imuladas pela radiação laser [1]. 

Desde então, muitos trabalhos têm sido desenvolvidos em humanos, com o objetivo 

de demonstrar efeitos benéficos da radiação laser de baixa intensidade {Low 

Intensity Laser Therapy, LILT), C o m o exemplos desses efeitos benéficos podemos 

destacar: o alivio da dor no tratamento da nevralgia pós-herpética, quando terapias 

convencionais haviam falhado na produção de resultados [2]; o aumento do fluxo 

sanguíneo, pela di latação de vasos, promovendo a dispersão de substâncias 

tóxicas, auxi l iando e aumentando a velocidade da resolução dos processos 

inf lamatórios [3]; e a melhoria da percepção do mecanismo receptor do nervo 

alveolar inferior, após ter sido danif icado em decorrência de extrações de terceiros 

molares inferiores [4], 

Em geral, a LILT é util izada como coadjuvante em alguns tratamentos. Porém, 

em outros, pode ser a única alternativa. Como exemplos, segundo Tuner, os 

t ratamentos de língua geográfica e parestesia [5]. 

Entre as vantagens encontradas na LILT, Hode destaca as que se seguem: é 

não-invasiva, é indolor, não causa câncer, não realça o crescimento de tumores e 

pode ser combinada com outros tratamentos. Segundo o autor, seus efeitos 

colaterais são raros, e quando ocorrem, f reqüentemente são concernentes aos 

olhos, e em muitos casos, prat icamente livres de riscos [6]. 

Apesar da presença dè um considerável anedotário e uma quant idade 

signif icativa de dados sobre os efeitos analgésicos do laser, ainda não há consenso 



sobre a descr ição dos mecanismos que carreiam o al ivio da dor [7]. O mesmo ocorre 

com outros efeitos benéficos da LILT. Por ouro lado, a lém dos efeitos benéficos da 

radiação laser, também são conhecidos alguns de seus efeitos adversos, bem como 

alguns dos mecanismos por eles responsáveis. 

Os principais efeitos adversos conhecidos são; para a pele, a aceleração do 

envelhecimento, o aumento da p igmentação, queimaduras, er i temas e o aumento da 

sensibi l idade. E para os olhos; a fotoquerat i te na córnea e conjunt iva, a catarata, 

danos térmicos e fotoquímicos na retina, queimaduras na córnea e no cristalino. 

As interações da radiação laser com tecidos biológicos ocorrem em função 

das característ icas do laser, do tempo de exposição e das propr iedades ópticas do 

tecido irradiado. As característ icas mais importantes da fonte de radiação são o 

compr imento de onda, o regime de operação e a sua intensidade. As interações da 

radiação com os tecidos biológicos dependem principalmente da absorção da 

radiação pelos seus e lementos consti tuintes. Em geral, a extensão da resposta de 

interação da radiação laser com o tecido depende da quant idade de radiação que é 

absorvida por ele e do tempo de exposição. 

Os mecanismos conhecidos pelos quais a radiação laser pode produzir danos 

aos tecidos biológicos vivos são as interações fototérmicas, fotoquímicas, 

fotoacúst icas e fotoelétr icas [8]. A lguns efeitos podem ser resultantes de mais de um 

mecan ismo de interação e variam e m função do tempo de exposição e da região do 

espectro. 

Têm sido observados efeitos adversos da radiação laser emit ida em qualquer 

região do espectro. A região do espectro si tuada entre o visível e o infravermelho 

próx imo (de 400 a 1400 nm) é a que mais preocupa, pois é onde há riscos de 

ocorrerem danos à retina, podendo resultar na perda da visão. Nessa região 



espectral , todo s is tema ocular é t ransparente (não absorve a radiação), exceto a 

retina. Deve-se destacar também que, decorrente da inerente capacidade que o 

s is tema ocular tem de focar imagens na retina, a intensidade da radiação pode ser 

magni f icada até 100.000 vezes [8]. 

Ass im, uma decorrência natural do uso crescente de lasers foi a crescente 

preocupação com o uso seguro desses equipamentos. Neste sentido, em 1982 fo i 

publ icado um relato científ ico, contendo uma ampla revisão sobre os efeitos 

biológicos adversos da radiação ópt ica de lasers [9]. Em 1985 foi publ icado um Guia 

sobre o uso seguro de lasers [8]; em 1996 publ icou-se uma atual ização desse Gu ia 

[10]; e em 2000, u m a emenda ao Guia foi disponibi l izada [11]. O objetivo principal 

das diretrizes do Gu ia é estabelecer os princípios básicos de proteção contra a 

radiação ópt ica emi t ida por lasers, v isando proteger seus usuários dos potenciais 

efeitos adversos da radiação laser. De fo rma consensual e com a colaboração de 

especial istas, o Gu ia sugere valores de Exposição Máxima Permissível (EMP) da 

pele e o lhos a fontes de radiação laser na faixa de 180 nm a 1 mm e exposições de 

1 ns a 8 horas, e estabelece diretrizes sobre o uso seguro de lasers. Um nível de 

EMP representa o nível máx imo de radiação à qual o olho ou pele podem ser 

expostos sem lesão resultante, imediatamente ou após longo tempo. O Guia sugere 

valores distintos de E M P para pele e para olhos. 

Durante a e laboração do Guia, para a der ivação dos valores de EMP 

considerados seguros, foram efetuadas análises cuidadosas das variáveis f ís icas e 

biológicas envolvidas. Como decorrência das evidências encontradas, os valores de 

EMP são dependentes do compr imento de onda da irradiação (ou do espectro, 

quando o tecido for exposto a mais de um compr imento de onda), do tempo de 



exposição (ou da duração do pulso, quando a emissão for pulsátil) e da natureza do 

tecido exposto. 

Concernente à natureza do tecido exposto, foram considerados, dentre outros 

fatores, a susceptibi l idade individual, o aumento da sever idade do dano decorrente 

de expos ição a doses si tuadas ac ima do limiar de injúria do tecido, a possibi l idade 

de ocorrer absorção da radiação por moléculas em faixas estreitas do espectro e 

ainda desconhecidas, o efeito dos mov imentos dos olhos, os mecanismos de injúrias 

conhecidos e a capacidade de reversibi l idade dos danos provocados aos tecidos. 

O Guia sugere valores de EMP si tuados abaixo dos níveis conhecidos como 

danosos, com exceção das exposições del iberadas para apl icações médicas. 

Tudo indica que, com o conhec imento disponível atualmente, esses limites 

fornecem um nível adequado de proteção contra os efeitos adversos conhecidos da 

radiação laser, sob todas as condições de exposições normais. 

Em nosso país, o uso seguro de equipamentos médicos e odontológicos tem 

sido uma das preocupações do programa brasileiro de controle de produtos e 

serviços sanitários. Neste sentido, atualmente, a legislação sanitária brasi leira 

controla uma série crescente de produtos sanitários, e dentre eles, lasers para f ins 

terapêut icos e diagnósticos, denominados equipamentos eletromedicos a laser. 

O programa de controle é regulado pelo Sistema Nacional de Vigi lância 

Sanitár ia, que é formado por instituições da Administração Pública direta e indireta 

da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios. A atividade de 

regulamentação, normal ização, controle e f iscal ização na área de vigi lância sanitária 

é exercida por estas instituições, conforme estabelecido na Lei n° 9.782, de 26 de 

janeiro de 1999, que def ine o S is tema Nacional de Vigi lância Sanitária e cria a 

Agênc ia Nacional de Vigi lância Sanitária (Anvisa), que é uma autarquia vinculada ao 



Ministério da Saúde. A Anvisa tem como função, dentre outras , promover a proteção 

da saúde da população, através do controle sanitário da produção e da 

comercia l ização de produtos e serviços submet idos à vigi lância sanitária. 

A Resolução n° 444 da Anvisa, de 31 de agosto de 1999, publ icada no Diário 

oficial da União e m 01 de setembro de 1999, determinou o registro compulsór io de 

equ ipamentos eletromedicos de médio e alto risco, conforme definições de risco e 

critérios de classif icação definidos na Portaria 2.043, de 12 de dezembro de 1994, 

do Ministério da Saúde. O objetivo do programa de controle é o de assegurar a 

qual idade e a segurança de uma série de produtos sanitários, denominados 

correlatos. 

Um equipamento eletromédico somente pode ser registrado na Anvisa, 

quando atender aos.requis i tos técnicos de qual idade e de segurança exigidos pelo 

programa de controle, para uma determinada f inal idade declarada no registro. Note-

se que, para o registro, a f inal idade (aplicação) declarada deve ser um procedimento 

já consagrado na l iteratura científ ica. Os procedimentos, cujas aceitações ainda não 

estejam estabelecidas, são vistos como novos procedimentos, e são abrangidos 

pelas diretr izes, normas e regulamentos sobre pesquisas que envolvam seres 

humanos, de acordo com a Resolução n°196 do Ministério da Saúde, de 10 de 

outubro de 1996. Os novos procedimentos devem ser submet idos a um Comitê de 

Ética em Pesquisa, conforme a mesma Resolução, que efetua uma análise dos 

aspectos ét icos que envolvem a pesquisa. Em caso de aprovação, a pesquisa é 

real izada e seus resul tados técnicos e científ icos também são aval iados no processo 

de sol ici tação de registro. 

De acordo com o programa de controle de correlatos, os requisitos de 

segurança e qual idade que são exigidos dos fabricantes de equipamentos 



eletromedicos são prescri tos em normas técnicas brasileiras. De acordo com nossa 

legislação sanitária, é compulsór io o registro na Anvisa de todos os equipamentos 

eletromedicos a laser pertencentes às classes de médio e alto risco, para os quais 

existem normas técnicas específ icas. A norma técnica brasileira NBR lEC 60601-2-

22 [12] estabelece os requisitos de segurança e qual idade mín imos aos quais os 

equipamentos eletromedicos a laser devem atender. Ass im, todos os equipamentos 

eletromedicos a laser de médio e alto risco devem ser registrados na Anvisa. Caso o 

equipamento não seja registrado, a legislação sanitária prevê sanções, desde mul tas 

até a interdição da fabr icação e do comércio. 



2 - OBJETIVOS 



2. O B J E T I V O S 

Atualmente, existe uma vasta quant idade de equipamentos a laser no 

mercado nacional, desenhados para apl icações médicas, odontológicas e estét icas. 

Tais equipamentos, nacionais ou importados, dever iam estar em conformidade com 

as normas técnicas brasi leiras, quando apl icáveis. Porém, uma vez que a 

implementação do programa de controle de correlatos ainda é recente, mui tos 

equipamentos eletromedicos a laser encontrados no mercado nacional ainda não 

atendem aos requisitos de segurança e qual idade, prescritos nas normas técnicas 

brasileiras. 

O objetivo deste trabalho é avaliar requisitos de segurança de equipamentos 

eletromedicos a laser de baixa intensidade, aos quais os fabricantes devem atender 

para comercial izá-los no mercado nacional, tomando como base as normas técnicas 

brasileiras referidas em nossa legislação sanitária que tratam do programa de 

controle de equipamentos eletromedicos. 

Outro objet ivo deste trabalho é discutir as recomendações aos usuários sobre 

segurança no uso de lasers, encontradas nas normas técnicas. Note-se que 

enquanto os requisitos de segurança que o fabricante deve atender são 

compulsór ios em nosso país, atualmente as recomendações das normas aos 

usuários são de adoção voluntária. 

Equipamentos dest inados a LILT geralmente usam diodos laser que operam 

na região vermelha ou infravermelha próxima do espectro, e com potências na faixa 

de poucas dezenas de m W . Para atingir os objetivos deste trabalho e exemplif icar as 

d iscussões, foi anal isado um laser comercial dest inado a LILT, fabricado no Brasi l , e 

nesta anál ise foi possível concluir que o referido equipamento não atende a alguns 



dos requisitos de segurança exigidos pela nossa legislação sanitária. O equipamento 

não é registrado na Anvisa. 

As discussões constantes neste trabalho, no entanto, são gerais, abrangendo 

u m a classe de equipamentos a laser dest inados à LILT, e não um equipamento 

específ ico, pois pequenas var iações nas característ icas do laser (exemplo; seu 

compr imento de onda) podem significar a exclusão ou inclusão de requisitos de 

segurança. Serão considerados somente os requisitos de segurança concernentes 

à radiação laser, pois os regulamentos técnicos brasileiros prescrevem outros 

requisitos de segurança (elétr icos, mecânicos e ambientais, quando aplicáveis). 
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3. MATERIA IS E MÉTODOS 

Este capítulo apresenta a metodologia seguida no desenvolv imento deste 

trabalho, que é a metodologia padronizada na norma técnica brasileira NBR lEC 

60601-2-22. Mas, uma vez que a norma é apresentada numa forma excess ivamente 

pragmát ica, as bases técnicas e científ icas usadas na elaboração da norma, muitas 

vezes extraídas do Guia (já referido), são aqui discutidas. Antes, porém, a lgumas 

considerações gerais são apresentadas, e em seguida são discutidas as 

considerações específ icas, necessárias para a caracter ização e apl icação das 

prescrições e sugestões da norma, 

3 . 1 . C o n s i d e r a ç õ e s ge ra i s 

A norma técnica NBR lEC 60601-2-22 é uma norma específ ica sobre 

equipamentos eletromedicos a laser (quando o equipamento for dest inado a fins 

terapêut icos ou de diagnóst ico), que complementa os requisitos de segurança 

prescritos na norma técnica lEC 60825-1 - aplicável a qualquer equipamento a laser 

- [13]. A norma técnica lEC 60825-1 é uma norma internacional, referida e seguida 

pela NBR lEC 60601-2-22, pois ainda não há uma norma técnica brasileira 

correspondente. Ass im, sempre que na seqüência for mencionado o termo norma, 

ele estará fazendo referência à norma lEC 60825-1 , como norma geral , e à norma 

NBR lEC 60601-2-22, que a complementa. Note-se, no entanto, que a norma NBR 

lEC 60601-2-22 somente é aplicável aos equipamentos a laser classes 3B e 4 

(conforme critério de classif icação da lEC 825-1 , apresentado na seqüência) . 
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Segundo a norma, a radiação ópt ica é expressa, conforme o caso, como 

segue: 

i) Potência radiante (ou f luxo radiante) s imbol izada por P é igual à potência 

emit ida, t ransfer ida ou recebida numa fo rma de radiação . È expressa em (W); 

II) A Radiância (ou emitância), s imbol izada por (E), representa o f luxo de energia 

incidente sobre a superfície de uma determinada área. É expressa no SI 

(Sistema Internacional) em (W/m^'; 

III) Energia radiante, s imbol izada por (Q), representa o tempo integral do f luxo 

radiante sobre uma dada duração de tempo. É expressa em (J); 

IV) Exposição radiante, s imbol izada por (H), representa a quant idade de energia 

incidente em um determinado ponto dividida pela área. É expressa em (J/ m^). 

A norma é e laborada a partir dos valores de EMP sugeridos pelo Guia. Os 

valores de EMP são expressos em Energia Radiante, ou Exposição Radiante, ou 

Potência Radiante, ou Radiância. Um valor de EMP signif ica um nível de radiação 

laser ao qual , sob condições normais, as pessoas podem ser expostas durante um 

determinado intervalo de tempo (tempo de exposição), sem que ocorram danos 

conseqüentes, imediatamente ou após algum tempo. Os valores de EMP estão 

relacionados com o compr imento de onda da radiação, com a duração do pulso ou 

tempo de exposição (conforme o caso) , com o t ipo de tecido (são definidos valores 

dist intos para a pele e olhos), e para faixa entre 400 a 1400 nm, com o tamanho da 

imagem na retina. Mas um valor de EMP não deve ser entendido como uma fronteira 

entre níveis seguros e perigosos e sim como uma referência de alerta. 
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Na der ivação dos valores de EMP foi buscada a simpl ic idade na exposição 

dos resultados. Como não foi possível encontrar um valor ou uma fórmula única que 

expresse valores de EMP para todos os t ipos de lasers e condições de exposições, 

os resultados são mostrados na fo rma de tabelas, onde regiões do espectro 

cor respondem a valores limites de exposição, em função do tempo de exposição (ou 

largura do pulso). Os valores de EMP são representados expl ic i tamente em a lgumas 

regiões do espectro, enquanto que em outras são apresentados por fórmulas 

matemát icas, onde o tempo de exposição e fatores de correção também são 

considerados. Dentre os fatores de correção considerados na determinação do valor 

de EMP dos olhos, na região do espectro entre 400 e 1400 nm, o t ipo de fonte é 

considerado. Nessa região do espectro ocorrem os menores níveis de EMP. pois 

toda radiação (nesta faixa do espectro) que atravessa a pupila é focal izada na retina. 

Deve-se considerar também que, o tamanho da imagem da fonte fo rmada na retina 

(que depende da distância e do t ipo de fonte) , altera com signif icancia os valores de 

EMP. Quando a fonte é um laser com feixe col imado, a imagem formada na retina é 

a mín ima (com diâmetro entre 20 a 30 micra), independente da distância. O mesmo 

ocorre com fontes pontuais. No caso de fontes estendidas (fontes cujas imagens na 

retina não são pontuais), o ângulo a partir do qual um ponto de medição ou um 

observador v isual iza a fonte (denominado ângulo aparente), deve ser considerado 

para corrigir os valores limites de exposição obtidos para a visão intrafeixe (exemplo; 

v isão de um feixe col imado ou de u m a fonte pontual). 
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3.2. C r i t é r i o d e c l a s s i f i c a ç ã o 

Conforme já menc ionado, a norma é e laborada a partir dos valores de EMP. A 

maior contr ibuição da norma e m relação às diretrizes do Guia sobre segurança é 

estabelecer um critério de classif icação de lasers, de acordo com o grau de risco que 

eles oferecem. Uma vez classif icado o laser, a norma prescreve requisitos de 

segurança aos fabricantes e sugere medidas de controle de riscos aos usuários de 

acordo com a classe do laser. C o m este objetivo, a norma define quatro classes de 

lasers (Classes 1, 2, 3A, 3B e 4) , de acordo com o grau de r isco crescente que eles 

representam. Lasers Classe 1 , como exemplo, são lasers que, por definição, são 

seguros sob condições razoáveis de previsão. Ass im, são lasers que não provocam 

danos à pele e aos olhos. E lasers Classe 4 , são lasers cujos níveis de radiação 

representam riscos de danos para a pele e olhos. As definições das quatro classes 

são apresentadas no Anexo 1. 

A norma define valores Limite de Emissão Acessível (LEA) para cada classe 

de laser. Um valor LEA signif ica um nível máx imo de radiação que um laser pode 

apresentar, ao qual as pessoas estão sujeitas à exposição durante um determinado 

intervalo de tempo ( tempo de exposição). Um laser classe 1 significa que o nível 

máx imo de sua radiação está abaixo do LEA da classe 1. 

Os valores LEA, assim como os de EMP, também são apresentados por 

tabelas, pois também dependem do compr imento de onda, do tempo de exposição e 

são corr igidos por fatores que dependem do t ipo da fonte, entre outros. 
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3.3. R e q u i s i t o s d e f a b r i c a ç ã o 

É responsabi l idade do fabricante classif icar o laser ou confiar este 

procedimento a terceiros. Uma vez classif icado, também cabe ao fabricante 

identificar os ítens de segurança aplicáveis a cada classe e atender às exigencias da 

norma. 

Os requisitos de segurança que os fabricantes devem atender podem ser 

divididos em dois grupos distintos. Um grupo é referente aos requisitos de 

engenhar ia ou de projeto, que são exigencias de disposit ivos ou características do 

equ ipamento que v isam à segurança. O outro grupo é referente a requisitos de 

informação, que são referente as informações que devem constar no equipamento 

ou no manual de operação do equipamento, v isando informar ao usuário sobre os 

riscos da radiação laser e recomendar medidas de precaução. 

3.4. Carac te r i zação e c l a s s i f i c a ç ã o d e e q u i p a m e n t o s a laser 

O equipamento aval iado para exempli f icar este trabalho é um laser 

terapêutico encontrado no mercado nacional, comercial izado como apropriado à 

LILT, com as seguintes principais características ( informadas pelo fabricante): 

Regime de operação do laser: CW (emissão contínua) 

Meio At ivo: Semicondutor (diodo laser) 

Compr imento de onda: 660 nm 

Classi f icação: Classe 3B 
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Ponteira de apl icação: Compostas de várias f ibras ópticas fundidas, com 

compr imento aproximado de 80 mm e diâmetro de 7 mm 

Área do feixe laser de saída: 3,6 mm^ 

Tempo de aplicação: variável de 30s, 1m, 2m e 3 minutos 

Potência ópt ica: variável de 1 m W a 30 m W 

Efetuando-se uma anál ise preliminar, é possível concluir que o equipamento 

anal isado não atende a a lgumas exigências da norma, pois, embora esteja impressa 

no equipamento e no manual do usuário a classif icação do laser (declarado pelo 

fabr icante ser pertencente à classe 3B) , todos os símbolos de controles, etiquetas e 

outros ítens faci lmente identif icáveis por inspeção visual não estão de acordo com as 

prescr ições da norma (detalhes desses ítens no capítulo 4). Observa-se ainda que, o 

fabr icante não declarou qual norma usou para classificá-lo, pois há outras normas 

que usam critérios de classif icação semelhantes, mas cujos valores de LEA podem 

diferir dos da norma. Ass im, houve a necessidade de classificar o laser. A 

caracter ização e classif icação do laser, no entanto, fogem do escopo deste trabalho, 

e foi e fetuada no Ipen. 

Para classificar um laser é necessár io caracterizá-lo. O processo de 

caracter ização do laser requer medições de sua potência, quando a emissão for 

contínua, ou de sua energia, taxa de repetição de pulsos e largura temporal de cada 

pulso, quando a emissão for pulsáti l , e outras. Todas as medições devem ser 

efetuadas seguindo os padrões estabelecidos na norma. 

Para lasers que emi tem na região do espectro entre 400 a 1400 nm (que é o 

caso do laser anal isado), a medição da potência requer considerações adicionais em 

relação a outras regiões do espectro. Para esta faixa a norma prescreve uma 
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distância de medição variável (distância entre o laser e o detetor), que depende do 

ângulo aparente, ou seja, a distância entre o laser e o medidor de potência deve ser 

calculada em função do ângulo aparente quando a imagem formada na retina é 

maior que a mín ima (para fontes estendidas). 

A abertura ópt ica (área sensível) do detetor usado para a medição da 

potência do laser também é padronizada. Para o laser analisado a medição da 

potência é efetuada usando uma abertura circular de 7 m m , s imulando a abertura 

máx ima da pupila. Segundo a norma, assim como sugere o Guia, 7 m m é o diâmetro 

máx imo que a pupila de um jovem pode atingir, quando di latada, e deve ser adotado 

como abertura para medições na região do espectro si tuada entre 400 e 1400 nm. 

Embora a abertura da pupila possa ser menor, a diminuição do risco não é 

proporcional à diminuição da área da pupila. Certas condições patológicas, que não 

permi tem o fechamento normal dos olhos, e o uso de medicamentos que dilatam a 

pupila são exceções. Nestes casos os limites seguros de exposição podem ser 

menores que os recomendados pela norma. 

Conforme já mencionado, os valores de EMP e LEA são expressos em função 

do compr imento de onda e do tempo de exposição (e fatores de correção). Quando 

o propósito é a classi f icação, o l imite de exposição é f ixado para cada classe: 0,25 s 

para testar as classes 2 e 3A, e 100 s para testar as classes 1 e 3B, e 30.000 s para 

as demais (ou quando há a previsão de exposição por longos períodos). 

Determinada a distância da medição, a potência é medida, e a Radiância é 

ca lcu lada (para a área da abertura circular de 7 mm) . O valor obtido é comparado 

c o m o valor LEA da Classe 1 . Caso seja inferior, o laser pertence à Classe 1. Caso 

se ja superior, o laser é testado novamente até encontrar a Classe correta. 

18 



Além da medição ou do cálculo da Potência Radiante, com o objetivo de 

classificar o laser, há a necessidade de medir ou calcular a Potência Radiante 

seguindo outros critérios (prescritos na norma), com o objetivo de dimensionar a 

proteção ocular, quando necessária, A EMP também é calculada para dimensionar a 

proteção ocular, bem como para estabelecer a Distância de Risco Ocular Nominal , 

DRON. 

A DRON é a distância, part indo da abertura do laser, a partir da qual a 

radiação não oferece risco de lesão ocular. Distâncias menores que a D R O N 

signif icam que a Radiância apresenta valores acima da EMP para os olhos. Estas 

medições são discutidas, para melhor c lareza do texto, no capítulo que segue. 

O tempo de exposição ocular acidental sugerido pela norma, na região visível 

do espectro, é 0,25 s, pois, segundo o Guia, é o tempo máximo em que ocorre o 

reflexo de aversão, f inal izado pelo fechamento da palpebra, Na região do espectro 

entre 700 a 1400 nm, o Guia sugere o tempo de exposição ocular acidental de 10 s. 

Este mesmo tempo também é usado na norma para outras faixas do espectro 

(menor que 400 nm e maior que 1400 nm). Mas a norma adota, como prescrição 

geral , o tempo de 100 segundos para classif icação de lasers pertencentes a todas 

as classes, exceto as classes 2 e 3A, signif icando o tempo máx imo de imobil idade 

ocular, após o qual há movimentos involuntários. Ass im, de acordo com as 

def inições das classes 2 e 3A, a segurança desses lasers está condic ionada ao 

reflexo de aversão (quando na faixa visível do espectro). A segurança de lasers 

c lasse 3B não está condic ionada a reflexos de aversão. 

Neste trabalho usamos o tempo de exposição acidental ocular de 0,25 s, e de 

100 s para pele. Também consideramos o tempo de exposição ocular acidental de 
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100 s ( tempo de exposição prescrito para classificar o laser), com o objetivo de 

comparar os resultados com os obt idos, considerando o tempo de exposição ocular 

acidental de 0,25 s. A escolha do tempo de exposição acidental da pele de 100 s é 

just i f icada pelo uso de exposições del iberadas na ordem de minuto. 
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4 - RESULTADOS E DISCUSSÕES 
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4. R E S U L T A D O S E D ISCUSSÕES 

Atendendo aos objetivos propostos para este trabalho, após ter-se realizado 

os procedimentos de caracter ização e classif icação do equipamento em estudo, 

e laborou-se uma revisão dos requisitos de fabr icação e informação que o fabricante 

deve atender de acordo com a c lasse a que o equipamento pertence. Para facilitar a 

exposição, também são discutidas as recomendações (da norma) aos usuários 

sobre o uso dos ítens de segurança e das informações exigidas. 

Note-se, no entanto, que a caracter ização e a classif icação do laser anal isado 

foi efetuada no Ipen e não têm val idade legal, pois segundo nossa legislação 

sanitár ia, a emissão de um laudo técnico (Certif icado de Conformidade) somente 

tem valor legal se emit ido por laboratórios credenciados pelo Instituto Nacional de 

Metrologia, Normal ização e Qual idade Industrial ( INMETRO). Ainda, durante os 

testes realizados para a caracter ização e classif icação do laser, não foram 

simuladas as condições de falha do instrumento e, portanto, não foram anal isados 

os requisitos referentes à operação anormal , segundo as condições de falha, como 

determina a norma (exemplo; falha do sistema que controla a potência do laser), 

pois tais análises fogem do escopo deste trabalho. 

4 . 1 . C a r a c t e r i z a ç ã o e C l a s s i f i c a ç ã o d o e q u i p a m e n t o a laser 

O equipamento aval iado apresenta as características que seguem, medidas 

ou calculadas, seguindo os padrões da norma. 
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I ) Radiação Acessível (RA): é a radiação laser acessível (disponível), medida 

com o propósito de classif icar o laser. A potência da RA medida é PRA = 18,8 

m W . Para o laser anal isado, PRA é a potência da radiação laser incidente numa 

abertura circular de 7 m m , medida a uma distância r do laser, que depende do 

ângulo aparente. Para o laser anal isado, o ângulo aparente medido é a = 23 

mrad, e a distância é r = 47 m m (calculada conforme determina a norma). A RA 

expressa em Radiância é ERA = 490 W/m^ (é o valor de PRA dividido pela área da 

abertura circular de 7 m m de diâmetro); 

Assumindo as bases de tempo prescritas na norma, de 0,25 s (para 

testar as classes 2 e 3A) e 100 s (para testar as classes 1 e 3B), consultando a 

norma, a classe atribuída ao laser foi a 3 8 . Mas note-se que o LEA da classe 3B, 

para lasers que operam na região de 315 a 1 mm do espectro e para exposição 

superiores a 0,25 s, é 0,5 W. 

Na faixa do espectro em que os lasers dest inados a LILT normalmente 

operam (de 600 a 1000 nm), a c lasse 3B agrupa lasers com poucas dezenas de 

m W até 0,5 W. Como uma decorrência, alguns ítens de segurança (apresentados 

na seqüência) podem parecer desnecessários para o laser anal isado, mas são 

p lenamente justif icáveis para lasers com potências superiores. 

I I ) Divergência do feixe laser: div = 82 mrad (4,17 graus); 

I I I ) Radiação Ocular Acessível (ROA): é a radiação laser acessível, medida 

com o propósito de conhecer o nível da exposição ocular a que se pode 

ter acesso a uma distância de 100 m m da fonte, através de uma abertura 
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de 7 m m de diâmetro. A potência da ROA medida é PROA = 7 mW. Esta 

distância (100 m m ) , segundo a norma, é a que representa maior risco de 

lesão ocular, pois é a distância mín ima (em média) que uma pessoa pode 

acomodar uma imagem na retina. Distâncias menores implicam numa 

imagem maior que a mín ima na retina, signif icando menor risco. A ROA 

expressa em Radiancia é EROA = 182 W/m^; 

IV) Radiação Epitelial Acessível (REA): é a radiação laser acessível, medida 

com o propósito de conhecer o nivel máx imo da radiação disponível a que 

a pele pode estar exposta. A medição deve ser efetuada a uma distância 

mais próxima possível da fonte, através de uma abertura circular de 3,5 

m m . A potência da REA medida é PREA = 32 mW. Para esta medição a 

abertura circular foi posicionada na abertura do laser e o medidor foi 

posic ionado dentro do ângulo de aceitação do medidor de potência. A 

REA expressa em Radiância é EREA = 3300 W/m^. 

V) Exposição Ocular Máxima Permissível (EOMP): EEOMP = 11,9 W/m^. É a 

Radiância máx ima tolerável pelos olhos, durante 100 s, resultando o valor 

da EMP para os olhos (para o laser anal isado). A EOMP expressa em 

Potência Radiante é PEOMP = 0,460 mW (na abertura circular de 7 mm) . 

Estes valores são obt idos na tabela de EMP para os olhos, constante na 

norma. 

VI ) Exposição Epitelial Máxima Permissível (EEMP): EEEMP = 2000 W/m^. É a 

Radiância máx ima tolerável pela pele, durante 100 s, resultando o valor da 
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EMP para a pele (para o laser anal isado). A EEMP expressa em Potência 

Radiante é PEEMP = 1 9 , 2 m W (por uma abertura circular de 3 , 5 mm). Estes 

valores são obt idos na tabela de EMP para a pele, constante na norma. 

VII) Distância de Risco Ocular Nominal (DRON): DRON = 4 1 5 mm, é a 

distância entre a abertura do laser e o ponto no espaço em que a 

Radiância medida é igual à EOMP durante 1 0 0 s, ou seja, para o laser 

anal isado, quando EDRON = EEOMP = 1 1 , 9 W/m^. Para distâncias menores 

que a DRON a Radiância do laser é maior que a EOMP e para distâncias 

maiores que a DRON, a Radiância é menor que a EOMP. 

A DRON indica a distância máx ima em que há risco de lesão ocular, a partir 

da qual a intensidade da radiação está abaixo dos valores seguros de exposição 

ocular. Conhecendo-se a DRON, é possível delimitar a área, a partir da abertura do 

laser, onde a radiação está ac ima dos valores seguros de exposição: a Área de 

Risco Ocular Nominal (ARON). Dentro da A R O N a exposição ocular é perigosa e o 

uso de óculos de proteção é recomendado. Mas, note-se que a DRON foi medida 

usando a base de tempo (tempo máximo de exposição) de 1 0 0 s, pois o laser 

anal isado é c lasse 3 B (para esta classe a norma adota a base de tempo de 1 0 0 s). 

Isto signif ica que a Radiância na DRON é tolerável para exposições oculares de até 

1 0 0 s. Uma exposição num intervalo de tempo menor resulta uma DRON menor. 

Embora a norma estabeleça a base de tempo de 1 0 0 s para a determinação 

da DRON (para lasers c lasse 3 8 ) , o Guia sugere a base de tempo de 0 , 2 5 s para 

exposições acidentais a lasers operando na região visível do espectro. 
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Usando a base de tempo de 0,25 s, a EOMP, para o laser anal isado é EEOMP 

= 390 W/m^, e a DRON = 55 m m . Este valor de DRON, de apenas 55 mm, signif ica 

que a Radiancia nesta distância (e superiores) é tolerável para exposições oculares 

de até 0,25 s. Como o laser anal isado é de emissão contínua, esta DRON somente é 

vál ida se for considerado o reflexo de aversão (que somente é considerado para 

lasers classes 2 e 3A). 

Outra consideração importante, que resulta em grandes alterações da DRON, 

é a divergência do feixe. Lasers dest inados à LILT geralmente têm feixes 

divergentes, quando a Radiância decai com a distância e o decaimento é 

proporcional à divergência. Por outro lado, a Radiância de feixes col imados decai 

pouco, quando a absorção do meio pode ser o fator principal a ser considerado. 

Note-se que a Radiação Epitelial Acessível (REA) é superior à Exposição 

Epitelial Máxima Permissível (EEMP) , signif icando que o laser tem potencial de 

provocar lesões na pele se a apl icação for de contato. 

4.2. R e q u i s i t o s d e p r o j e t o 

As principais especif icações de projeto, que são os requisitos de segurança 

apl icáveis ao equipamento a laser em estudo (classe 3B), são apresentados e 

discut idos na seqüência. Antes, porém, algumas considerações são necessárias. 

Na prescr ição de requisitos, no entanto, o valor LEA da classe 2 é usado com 

f reqüência na norma para excluir requisitos de fabr icação de alguns lasers da classe 

3B com característ icas part iculares, aqui denominada classe 3 B - 1 , definida como 

segue: 
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Classe 3 B - 1 : lasers c lasse 3 8 , exceto se dentro da faixa de 400 a 700 nm, com 

nível de radiação não superior a cinco vezes o LEA da classe 2. 

O LEA da Classe 2, calculado para o laser anal isado, é de 15,3 mW. Ass im, 

como a radiação laser acessível é menor que c inco vezes o LEA da classe 2, o laser 

anal isado está incluso na classe 3 B - 1 , e muitos requisitos aplicáveis aos lasers 

classe 3B não são exigidos nesta classe particular (3B-1). No entanto, como há 

lasers dest inados a LILT que operam em compr imentos de onda superiores a 700 

nm e com potências mui to superiores à do laser analisado, os requisitos não 

exigidos na classe 3B-1 também são comentados. 

Outra exceção da norma, aplicável a lasers classe 3B, refere-se à não 

obrigator iedade de requisi tos de fabr icação quando pertencentes à outra sub-classe, 

aqui denominada c lasse 3B-2 definida como segue: 

Classe 3B-2: são lasers classe 3B para apl icações não-cirúrgicas e não-

oftalmológicas, dentro da faixa de 600 a 1400 nm, emit indo menos que c inco vezes 

a EMP da pele (EEMP) e menos que 50 m W ou não excedendo a EMP da pele. 

O laser anal isado está incluído nesta classe (3B-2). Ainda assim, estes ítens 

não obrigatórios no laser anal isado são comentados, pois há lasers dest inados à 

LILT com potências superiores à desta classe particular. 

A norma não just i f ica a exclusão de ítens de segurança em lasers classes 

3B-1 e 3B-2. Mas, anal isando o caso dos lasers classe 3 B - 1 , é razoável admitir que 

o tempo máx imo de exposição acidental é 0,25 s e não 100 s, como determina a 
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norma. A justi f icativa é o fato da c lasse estar def inida na faixa visível do espectro 

(400 a 700 nm) quando ocorrem reflexos de aversão em até 0,25 s. 

Usando a base de tempo de 0,25 s no cálculo da EOMP resulta: EEOMP = 390 

W/m^ (EMP para olhos, com exposição de O, 25 s) enquanto para 100 s é EEOMP = 

11,9 W / m ^ (EMP para olhos, com exposição de 100 s). A Radiação Ocular 

Acessível (ROA) medida foi EROA = 182 W/m^, portanto abaixo da EMP para os olhos 

(EOMP), com exposição de 0,25 s. Mas ainda assim, o laser não pode ser 

classif icado como classe 3A. De fato, estava prevista para o ano (2001) uma revisão 

da norma, cr iando novas classes de lasers (detalhes no Apêndice 1) e é provável 

que muitos lasers classe 3B venham a ser classif icados em classes de menor risco. 

As mesmas considerações acima não podem ser apl icadas à classe 3B-2. 

Aparentemente, segundo considerações do Guia sobre a derivação dos valores da 

MEP, tais valores estão acima dos l imiares de danos conhecidos, onde fatores de 

segurança elevados são usados (em geral em ordem de magnitude). Talvez este 

fato tenha just i f icado as considerações acima sobre as classes 3B-1 e 3B-2 durante 

a e laboração da norma. 

Note-se também que a norma define o termo manutenção signif icando todos 

os ajustes e procedimentos efetuados pelo usuário com o propósito de assegurar a 

per formance desejada do equipamento. Define também o termo serviço como sendo 

todos os ajustes e procedimentos que afetam o desempenho do equipamento, 

(exemplo; manutenção corretiva). 

4 . 2 . 1 . B l i n d a g e m de p r o t e ç ã o 

Todos os equipamentos a laser c lasse 3B devem ter uma bl indagem de 

proteção cu ja função é garantir que a radiação laser, exceto na abertura do feixe 

laser, não ul trapasse o LEA da c lasse 1. 
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Este requisito é atendido no laser anal isado, pois o equipamento em estudo 

tem uma bl indagem metál ica, que é o corpo da ponteira dest inada à irradiação, 

envolvendo o diodo laser, conforme mostra a Fig. 1. O sistema de entrega de feixe, 

composto por um conjunto de fibras ópticas fundidas, também é considerado parte 

integrante da bl indagem de proteção. 

Figura 1. Corpo do laser com bl indagem de proteção metál ica 

Este requisito foi verif icado por inspeção visual, pois a emissão do laser 

ocorre na faixa visível do espectro. Caso houvesse a emissão de radiação além da 

abertura do laser, haveria a necessidade de medir o nível da radiação, para verificar 

a conformidade com a norma. 
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4.2.2. P a i n é i s de s e r v i ç o 

Em todos os equipamentos classe 3B, qualquer parte da bl indagem de 

proteção do equipamento a laser que possa ser removida ou aberta para serviço e 

que não esteja intertravada (definição de intertrava na seqüência) e que permita 

acesso a níveis de radiação acima do LEA atribuído (classif icado), deve ser segura, 

de fo rma que a remoção ou a abertura dessas partes somente seja efetuada com o 

uso de ferramentas. 

A remoção do s istema de entrega de feixe do laser anal isado (que é parte da 

bl indagem) pode ser efetuada sem o uso de ferramentas. No entanto, a remoção do 

s is tema de entrega de feixe expõe o diodo laser, que também é classe 3 8 , portanto 

com LEA não superior ao da classe atr ibuída ao equipamento. Portanto, este 

requisito é atendido. A classif icação do diodo laser não foi necessária, pois o LEA da 

classe 3 8 é 0,5 W , mui to superior à sua potência (na ordem de 50 mW) . 

4.2.3. I n te r t ravas de s e g u r a n ç a e p a i n é i s d e a c e s s o 

Em equipamentos a laser classe 3 8 , exceto para a classe 3 8 - 1 , quando na 

bl indagem houver um painel de acesso dest inado a ser aberto ou removido durante 

a operação ou manutenção e que, quando aberto, permita a exposição à radiação 

laser com nível superior ao LEA da classe 3A, deve haver uma chave de segurança. 

Este disposit ivo deve assegurar que a radiação acessível , quando aberto um painel 

de acesso, não seja superior ao LEA da c lasse 3A. 
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o s is tema de entrega de feixe do laser em estudo não pode ser considerado 

um painel de acesso, pois não é necessár ia sua remoção para a operação ou 

manutenção. 

4.2.4. C o n e c t o r d e in te r t rava r e m o t a 

Qualquer equipamento a laser c lasse 3B, exceto lasers classe 3 B - 1 , deve 

dispor de um conector de intertrava remota, que é um disposit ivo dest inado a cessar 

a radiação laser, caso ocorra a lgum evento que ofereça risco de exposição em 

excesso aos LEAs das classes 1, 2 e 3A. 

O laser anal isado não dispõe de u m a chave de intertrava remota, mas não é 

um disposit ivo obrigatório em lasers c lasse 3 B - 1 . 

A recomendação (da norma) sobre o uso da intertrava remota que mais é 

adequada a uma sala dest inada à prática da clínica odontológica é conectar a 

intertrava remota numa porta de acesso à sala. Caso ocorra o acesso de pessoas na 

sala sem a prévia autor ização, a intertrava deve cessar a emissão laser. 

O acesso de pessoas não autor izadas ao ambiente onde está ocorrendo a 

operação do laser pode significar r iscos, se pessoas estiverem sem proteção ocular, 

quando necessár ia. No entanto, a DRON do laser anal isado é apenas 415 m m . 

Neste caso em particular, o risco de acidentes é menor, pois o operador poderá 

tomar outras medidas de segurança para compensar a ausência da intertrava e do 

uso de óculos. Mas o uso da intertrava é al tamente recomendável sempre que a 

DRON for maior ou igual à distância da porta de acesso. 
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4.2.5. C h a v e de c o n t r o l e 

Em qualquer equipamento a laser classe 3B, exceto lasers classe 3 B - 1 , a 

norma prescreve a presença de uma chave de controle ou qualquer disposit ivo que 

possa bloquear a radiação laser, como combinações codif icadas ou cartões 

magnét icos. Estes dispositivos permitem ligar e desligar o equipamento, sem os 

quais não há emissão de radiação laser, 

Esta exigência da norma, embora não obrigatória, é atendida, pois o 

equ ipamento possui uma chave removível , sem a qual não há emissão de radiação. 

Mas deve ser observado que deixar a chave na posição de contato signif ica 

negl igência ou falta de precaução, possibil i tando que pessoas não autorizadas 

tenham acesso à radiação laser. 

4.2.6. A l e r t a s de e m i s s ã o laser 

É um item obrigatório em equipamentos a laser classe 3B, exceto em lasers 

classe 3 B - 1 . O equipamento deve obedecer a uma seqüência de acionamento em 

duas ou três etapas antes que seja possível o acesso ao feixe laser. A pnmeira 

condição é a de prontidão, quando o equipamento é ligado à rede elétrica, mas o 

laser não é capaz de emitir, mesmo se o interruptor do laser for acionado. A segunda 

cond ição é de laser disponível, quando o ac ionamento do laser é possível, feito 

manua lmente ou por pedal . Nesta condição, o equipamento deve dispor de um meio 

visível para indicar ao usuário que o acesso à radiação laser está na condição 

disponível , mas ainda não ocorreu. Tem a função de informar ao usuário e às 
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pessoas presentes no ambiente da necessidade de se tomar precauções antes que 

ocorra a radiação laser, exemplo; o uso de óculos de proteção. 

A últ ima condição é a ocorrência da emissão laser, quando acionado. Nesta 

condição, o equipamento deve dispor de um meio visível ou audível para indicar ao 

usuário que existe emissão laser com níveis ac ima do LEA da classe 3A. 

Na seqüência de acionamento deverá ocorrer um atraso de 2s i luminando o 

indicador laser disponível antes que o controle manual ou o pedal possa acionar o 

laser de trabalho. 

O equipamento não dispõe destes disposit ivos (não obrigatórios), visto que 

não apresenta sinal visível antes da emissão laser. O equipamento emite, no 

entanto, um sinal sonoro indicando a ocorrência de emissão laser, mas este som é 

emit ido somente 10 s após ter iniciado a emissão laser, quando medidas de 

segurança já deveriam ter sido tomadas. 

4.2.7. L o c a l i z a ç ã o a d e q u a d a d e c o n t r o l e s 

Todos os equipamentos a laser pertencentes à classe 3B devem ter seus 

controles local izados de tal maneira que ajustes para o seu funcionamento não 

resultem em exposição à radiação laser superior ao LEA das Classes 1 e 2. O 

equipamento aval iado atende aos requisitos, pois seus controles são faci lmente 

acessáveis, não impl icando em risco durante ajustes. 
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4.2.8. S i s t e m a de e n t r e g a d e fe ixe 

Alguns equipamentos a laser são dotados de um sistema de entrega do feixe 

laser para suas apl icações. Para isto o equipamento poderá fazer uso de um braço 

art iculado ou de f ibras ópticas. Estes s istemas de condução do feixe são acoplados 

di retamente ao gabinete de emissão laser e são considerados parte da cúpula 

protetora. 

Todos os equipamentos a laser c lasse 3B que usam f ibras ópticas para guiar 

o feixe até a área de trabalho devem possuir um conector para a f ibra óptica que 

necessi te de uma ferramenta para sua desconexão, se o nível de radiação for 

superior aos LEAs das classes 1 , 2 e 3A, quando a f ibra for desconectada. O 

equ ipamento anal isado não atende a esta exigência. 

4.2.9. D i s p o s i t i v o d e i n d i c a ç ã o d e a l v o 

Todos os equipamentos a laser c lasse 3 8 devem dispor de um meio 

dest inado a indicar onde o feixe laser está tendo seus efeitos. O indicador pode ser 

ópt ico ou mecânico, de contato ou não. Quando óptico, pode ser o feixe laser 

atenuado (quando visível), ou outro laser, ou luz incoerente. Pode ser desnecessár io 

ou inconveniente quando a apl icação é de contato, mas muito útil quando a 

apl icação não for de contato e quando o laser for invisível. 

É de relevante importância que a luz de mira seja direta ou indiretamente 

reconhecível através dos óculos de proteção, para poder indicar precisamente o 

alvo. Os óculos de proteção devem atenuar a radiação laser de trabalho a níveis 
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seguros, mas não devem dificultar a visual ização do feixe mira (indicador de alvo) e 

seu posic ionamento na área de trabalho. 

O laser anal isado não atende a este requisito de fabricação. C o m o 

conseqüência, o uso de óculos de proteção dificulta a visual ização do feixe na área 

de trabalho, mas ainda assim é possível visualizá-lo com precisão. 

4.2.10. I n d i c a d o r d e nível d a r a d i a ç ã o laser 

Todo equipamento eletromédico a laser c lasse 3B deve possuir um indicador 

do nível pré-ajustado da radiação laser efet ivamente usada para a apl icação 

humana. A radiação laser medida no plano de apl icação não deve se desviar de 

u m a margem de erro de 2 0 % da potência pré-ajustada. Quando o indicador é 

cal ibrado em watts e se o equipamento incorpora um sistema de exposição 

contro lado por temporizador, a energia não deve desviar mais que ± 20%. 

O aparelho aval iado não atende a esta exigência da norma, pois não possui 

um indicador de potência. A potência é ajustada por intermédio de um controle 

rotatório (potenciómetro), com escala graduada, mas não é possível saber o nível de 

radiação laser emit ido durante sua uti l ização. 

Para as aplicações terapêut icas, alguns parâmetros já desenvolvidos devem 

ser respeitados. Se os valores de emissão est iverem acima dos níveis desejados 

poderão ocorrer efeitos inibitórios da ação terapêutica; e se est iverem abaixo dos 

níveis desejados, as doses terapêut icas poderão não ser efetivas. No entanto, a 

ausênc ia desta exigência, para o laser em estudo, não aumenta os riscos de danos 

à pele e aos olhos (se est iverem devidamente protegidos), pois o laser foi 
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classif icado usando toda sua capacidade operacional , mas pode signif icar protocolos 

com dosagens inadequadas para o uso terapêutico. 

4.2 .11 . P r o t e ç ã o c o n t r a c a r a c t e r í s t i c a s de sa ída i n c o r r e t a 

Em todo equipamento a laser classe 3B, exceto se da classe 3B-2, enquanto 

o laser estiver em operação, a emissão da radiação laser deve ser moni torada para 

não permitir desvios da potência de saída superiores a 2 0 % do valor pré-ajustado. 

As soluções típicas suger idas pela norma, para atender a este requisito, são o uso 

de sistemas de malha fechada (que corr igem cont inuamente o erro), ou de malha 

aberta (que somente acusam a ocorrência de erro). 

Em caso de fa lha e quando o s istema de moni toração for de malha aberta, o 

equipamento deverá ser provido de um disposit ivo (audível ou visível) que alerte o 

usuário que a emissão de saída está incorreta. 

O equipamento anal isado não dispõe deste dispositivo e os mesmos 

comentár ios efetuados no item anterior são aplicáveis. 

4.2.12. I n t e r r u p ç ã o d e e m e r g ê n c i a d o laser 

Os equipamentos a laser classe 3B, exceto os pertencentes à c lasse 3B-2, 

devem possuir um disposit ivo que, em caso de emergência, interrompa 

imediatamente a radiação laser, de forma independente dos demais disposit ivos de 

interrupção do laser. O disposit ivo deve ser um botão de apertar vermelho e deve 

estar local izado de fo rma que seja faci lmente visível e atingível. 
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o equipamento a laser anal isado não atende a esta exigência, embora não 

seja obrigatória. Possui apenas um interruptor manual junto à ponteira de apl icação 

laser, com a f inal idade de acionar a emissão laser e também de fazer cessar a 

emissão laser quando for necessário. 

4.3. R e q u i s i t o s d e I n f o r m a ç ã o 

As principais informações que o fabricante deve prover, ou no equipamento, 

ou no manual do usuário, e que são requisitos de segurança apl icáveis aos 

equipamentos a laser c lasse 3B incluem os ítens seguintes: 

4 . 3 . 1 . R ó t u l o s o u e t i q u e t a s 

O equipamento a laser deve ter rótulos com dimensões, cores e textos 

padronizados. Os t ipos de rótulos são: rótulo declarando a classe do laser e um sinal 

de alerta; rótulo declarando a abertura do laser; rótulo declarando as característ icas 

da radiação emit ida (potência, duração do pulso, compr imento de onda, nome e data 

de publ icação da norma); rótulo declarando painéis de acesso do laser em cada 

conexão, em cada painel da bl indagem protetora e em cada painel de acesso de 

invólucro protetor que, quando removido ou deslocado, permite acesso humano à 

radiação laser superior ao LEA da classe 1 ; rótulo declarando painéis com 

intertravamento de segurança (rótulos apropriados serão claramente associados a 

cada t ravamento de segurança que possa ser faci lmente anulado, o que permitir ia 

então o acesso humano à radiação laser superior ao LEA da classe 1 ) . Esses rótulos 

devem ser visíveis antes e durante a anulação do travamento, devem se situar nas 
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proximidades da abertura criada pela remoção do invólucro protetor; rótulo 

declarando radiação laser invisível, quando for o caso; rótulo declarando radiação 

laser visível, quando for o caso, O rótulo declarando a classe do laser e o sinal de 

alerta são mostrados na f igura 2. 

RADIAÇÃO LASER 
EVITAR EXPOSIÇÃO AO 

FEIXE 
EQUIPAMENTO A LASER 

CLASSE 3B 

Fig, 2: Rótulo declarando a classe do laser, à direita; e sinal de alerta, à esquerda. 

O equipamento possui rótulos declarando a c lasse do laser e de sinal de 

alerta. Porém, estes rótulos afixados no equipamento estão em desacordo com as 

exigências da norma. O rótulo de sinal de alerta não atende aos padrões de 

d imensão, enquanto o rótulo declarando a classe do laser não atende às exigências 

quanto ao tamanho e as cores. Note-se que em função do tamanho do equipamento 

laser (Fig. 1), torna-se difícil atender ao i tem que se refere ao tamanho dos rótulos e, 

como conseqüência, os dizeres nele contidos estão em letras diminutas, difíceis de 

serem lidas. A norma permite que os mesmos sejam colocados em locais próximos, 

como por exemplo, no painel de controle, para facilitar a visualização (o que não foi 

atendido). Não está afixado no equipamento o rótulo declarando o nome e a data 
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de publ icação da norma pela qual o laser foi classif icado, assim como os outros já 

menc ionados e exigidos pela norma. 

4.3.2. I n s t r u ç õ e s para u t i l i zação 

C o m o parte dos requisitos de informação exigidos pela norma, o fabricante, o 

importador ou o representante comercia l do equipamento a laser, deve fornecer ou 

providenciar para que seja fornecido ao usuário, junto com o equipamento, um 

manual de instruções em língua portuguesa, de acordo com o Código de Defesa do 

Consumidor , contendo informações sobre o equipamento e suas característ icas, 

possibi l i tando ao usuário a tomada de medidas necessárias que minimizem ao 

máx imo os riscos possíveis que envolvam a operação, a regulagem ou manutenção, 

dependendo do caso. Deve informar ao usuário sobre a necessidade de inspeção e 

cal ibragem periódica para algumas partes (se houver), descrevendo o trabalho a ser 

feito e especif icar a qualif icação do pessoal para executá-lo. As instruções para a 

uti l ização são as que se seguem: 

I) Instruções suficientes e adequadas para permitir a montagem apropriada do 

equipamento, manutenção e uti l ização segura. Devem ser incluídos avisos 

c laros de advertências sobre precauções para evitar possíveis exposições à 

radiação laser perigosa. O manual de instrução não atende a esta exigência 

da norma. 

II) Deve conter informações aos usuários sobre as característ icas do laser, tais 

c o m o ; a divergência de feixe e m unidades apropriadas, duração do pulso e 

energ ia ou potência máx ima emit ida, incluindo as magni tudes de incerteza 
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durante a medição. O fabricante informou a potência máx ima emit ida e o 

regime de operação do laser, mas deixou de informar a divergência do feixe. 

III) O manual de instrução deve conter reproduções legíveis de todos os rótulos e 

avisos de perigo que obr igator iamente são afixados no equipamento a laser 

ou fornecidos com o mesmo, bem como os locais onde devem ser f ixados. O 

manual de instrução não atende a este requisito da norma. 

IV) Uma indicação, no manual , de todas as local izações de aberturas para laser. 

Este requisito de informação não é atendido pelo fabricante. 

V) Deve fornecer l istagem completa de controles, ajustes e procedimentos para 

operação e manutenção efetuados pelo usuário, incluindo a seguinte 

advertência: "Atenção, o uso de controles ou ajustes ou a execução de 

procedimentos diferentes dos aqui especif icados poderão resultar na 

exposição à radiação laser prejudicial". Este requisito de informação não foi 

atendido. 

VI) Uma observação dizendo que o equipamento a laser, quando não estiver 

sendo usado, dever ia ser protegido contra a uti l ização por pessoa não 

quali f icada, removendo a chave de controle, como alternativa. O manual não 

contém esta informação. 

VII) Informar sobre a Distância de Risco Ocular Nominal (DRON) para o 

equipamento a laser em util ização normal e informar, no caso de uti l ização de 

acessórios no s is tema de entrega de feixe, as DRONs para cada acessório. 

Sabendo a D R O N é possível tomar medidas de controle de riscos apropriadas 

dentro de u m a determinada área, considerando-se que, para distâncias 

menores que a D R O N , o uso de óculos de proteção é recomendado. Caso a 

DRON seja extensa, restringir a área de trabalho (usar divisórias) pode ser 
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uma med ida necessária. Caso a DRON seja maior que as d imensões do 

ambiente e m que o laser está instalado, o uso da intertrava remota nas portas 

de acesso é uma medida de controle eficiente. O fabr icante não informou a 

DRON. A DRON medida para este laser é 415 m m , signif icando que a adoção 

de medidas de controle, tais como o uso de divisórias e a uti l ização de 

intertravas nas portas de acesso são pouco importantes ou desnecessár ias. 

VIII) Recomendar exame da qual idade do feixe mira, pois é um indicador do 

estado funcional do s is tema de entrega de feixe, Esta recomendação é 

fundamentada no fato de que com freqüência o feixe mira usa o mesmo 

s is tema de entrega de feixe. Nesses casos o exame da qual idade do feixe 

mira pode ajudar a identificar uma possível falha no s is tema de entrega de 

feixe (que é comum em lasers classe 4), O manual não provê estas 

informações, pois o equipamento não dispõe de um indicador de feixe (feixe 

mira). 

IX) Informar ao usuário que o uso de gases anestésicos inf lamáveis (óxido 

nitroso) ou oxidáveis (oxigênio) deve ser evitado e que soluções inf lamáveis 

devem evaporar antes do uso do equipamento a laser. Informar sobre o 

perigo da ignição de gases endógenos. Esta informação, embora obrigatória 

para lasers classes 3B e 4, é p lenamente justif icável para os lasers classe 4. 

Não há evidências, no entanto, que lasers classes 3B-1 ou 3B-2 possam 

causar a ignição de gases inf lamáveis. O manual de instrução fornecido pelo 

fabr icante não atende este requisito. 

X) Informar sobre o manuse io da f ibra ópt ica ao acoplá-la no equipamento, sobre 

o r isco de dobrar ou segurar a f ibra de maneira imprópria, o que poderia 

danif icar a f ibra e levar risco ao usuár io e/ou paciente. O s is tema de entrega 
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de feixe usado no equipamento anal isado é um conjunto de f ibras fundidas e 

não é possível dobrá-lo. Pode,porém, ser faci lmente danif icado se sofrer 

choque mecânico. Nenhuma informação é fornecida no manual de instrução 

que acompanha o equipamento sobre estas recomendações. 

XI) Informar ou orientar o usuário a fazer cal ibragens regulares da saída laser, 

especi f icando o equipamento de medição e a f reqüência de cal ibragem. O 

manual não sugere equipamentos para medição e cal ibragem e não informa 

um procedimento de cal ibragem, especif icando a freqüência. 

XII) Informar sobre os s istemas de fornecimento de feixe e as característ icas de 

saída do laser. Não informado pelo manual de instrução. 

XIII) Informar a proteção ocular adequada. O fabricante fornece os óculos de 

proteção, mas não especif ica suas características. A especif icação dos óculos 

de proteção deveria atender às recomendações sugeridas pela norma, 

observando os ítens que se seguem: a) comprimento(s) de onda de 

operação; b) Radiância; c) exposição máx ima permissível (EMP); d) 

densidade óptica dos óculos no comprimento de onda emit ido pelo laser; e) 

requisitos de t ransmissão de luz visível; f) exposição radiante na qual ocorre 

dano aos óculos; g) necessidades de lentes corretivas; h) conforto e 

vent i lação; i) degradação ou modif icação de meios absorvedores, mesmo que 

temporár ia ou transitória; j) resistência dos materiais (resistência ao choque) ; 

k) requisitos de visão periférica e quaisquer regulamentos nacionais 

pert inentes. Alguns destes ítens são comentados na seqüência. 
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I d e n t i f i c a ç ã o d o s ó c u l o s 

De acordo com a norma, os óculos usados para a proteção devem conter 

rótulos ou informações gravadas de modo adequado que permita ao usuário a 

escolha correta e inequívoca para lasers específ icos. Os óculos fornecidos pelo 

fabr icante não são identi f icados. 

D e n s i d a d e ó p t i c a r e q u e r i d a 

Para indicar uma proteção adequada é necessário medir a Radiância ou a 

Potência Radiante do laser e calcular a transmitância máx ima necessária para 

que a Radiância ou a Potência Radiante seja atenuada a um nível igual ou 

inferior à EOMP. A atenuação mín ima deve ser à razão PROA/PEOMP = ^5 ,2 . 

Os óculos foram testados no Ipen e apresentaram uma atenuação 

mín ima igual a 667, portanto adequada para a proteção ocular, mas excessiva 

para visualizar o feixe. Normalmente a proteção adequada é especif icada pela 

densidade óptica dos óculos (D.O.), definida na norma como 

D O = l o g ( P , o , / P , o ^ p ) . 

4.3.3. O u t r a s i n f o r m a ç õ e s 

O fabricante deve fornecer às oficinas de assistência técnica , distr ibuidores e 

para outros, mediante sol ici tação, instruções que permitam ajustes e procedimentos 

de regulagem para cada modelo do equipamento, de maneira que assegurem que o 

equipamento seja mant ido em conformidade com a norma e que as devidas 

precauções de segurança contra a radiação laser sejam tomadas. 
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4.4. F a t o r e s de s e g u r a n ç a q u e d e p e n d e m d o u s u á r i o 

Afora os requisitos de segurança exigidos do fabricante, a segurança no uso 

de lasers também depende do usuário nos processos de instalação e uso do 

equipamento a laser. 

A norma apresenta uma Seção direcionada aos usuários, contendo 

recomendações sobre a instalação e uso seguro de lasers. 

Para instalação de equipamentos a laser c lasses superiores à classe 3 A , a 

norma recomenda designar um agente de segurança laser que deve considerar as 

medidas de controle a serem apl icadas. Se a apl icação de uma ou mais medidas 

reduzir o eventual r isco de exposição à radiação para níveis seguros (abaixo d a 

EMP), a apl icação de medidas adicionais é desnecessár ia. Ocorre que a f igura do 

agente de segurança laser não é reconhecida em nosso país, cabendo ao usuário a 

responsabi l idade da instalação. 

Segundo nossa legislação sanitária que controla equipamentos eletromedicos 

a laser, a adoção das recomendações da norma sobre a instalação e o uso seguro 

de lasers é voluntária. Mas note-se que as recomendações da norma ao usuário, 

podem ser usadas a favor dos usuários quando considerado nosso Código Civi l , que 

prevê penal idades quando a omissão de cuidados e ou a negl igência são 

causadoras de acidentes que poder iam ser evitados, recorrendo a medidas de 

segurança, controle de riscos, e precauções cabíveis. Neste sentido, as bases 

técnicas e científ icas da norma podem ser usadas como bases sól idas para a 

e laboração de medidas técnicas e administrat ivas que visem evitar acidentes e 
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minimizar a exposição desnecessár ia à radiação laser quando representar risco à 

saúde e a bens materiais. 

As recomendações da norma aos usuários podem ser divididas em três 

grupos de recomendações: 

I) Sobre precauções de segurança; 

II) Sobre precauções contra os r iscos associados à operação do laser; e 

III) Sobre procedimentos para o controle de riscos. 

Os ítens ac ima são discutidos na seqüência. 

4 .4 .1 . P r e c a u ç õ e s de s e g u r a n ç a 

As precauções de segurança constantes na norma são recomendações sobre 

o uso dos disposit ivos de segurança ou sobre as informações que o fabricante deve 

disponibil izar. Muitos disposit ivos de segurança são incorporados ao projeto e não 

dependem do usuário. Um exemplo é o disposit ivo que controla o nível da radiação 

laser dentro de uma faixa de erro tolerável. Mas há disposit ivos, no entanto, cuja 

ef icácia depende exclusivamente do usuário. Um exemplo é a chave de controle. 

Ambos os exemplos ci tados são de medidas técnicas para minimizar riscos, mas a 

ef icácia da últ ima exige uma medida administrat iva do usuário, ao decidir seu uso. 

A s precauções de segurança e medidas de controle recomendadas pela 

norma ao usuário têm por f inal idade reduzir os r iscos associados com a instalação e 

uso do equ ipamento laser, de acordo com a classif icação de risco do equipamento. 

As sugestões de uso prescritas na norma são discutidas a seguir. 
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I) o uso da chave de controle: é uma medida administrativa ef icaz, já 

comentada. Mas não é necessária para lasers c lasse 3 B - 1 . 

II) O uso de intertrava de controle remoto: é uma medida administrat iva 

recomendável , já comentada. Mas não é um item necessário para lasers 

classe 3 B - 1 . 

III) Placas de advertência: o uso de placas especif icando a classe do laser e o 

sinal de alerta, como o exemplo mostrado na Fig. 2, é uma medida 

administrat iva recomendável . Devem ser f ixadas numa porta de acesso ao 

ambiente em que o laser está instalado. Embora a declaração da c lasse do 

laser e até o sinal de alerta possam signif icar pouco para leigos, os dizeres 

"Radiação Laser" e "Evitar exposição ao Feixe" são eficazes, alertando 

pessoas de que há perigo no ambiente onde o laser opera. 

IV) Trajetórias do feixe: é recomendado que a trajetória do feixe emit ido por 

qualquer equipamento a laser classe superior à c lasse 2 terminasse ao f im de 

sua trajetória útil por meio de um material de reflexão difusa, com 

propriedades térmicas apropriadas ou absorvedoras. No caso específ ico do 

laser anal isado, a DRON é pequena e adoção desta medida pode ser 

desnecessár ia, mas ainda assim é prudente manter a trajetória do feixe laser 

ac ima ou abaixo do nível ocular. 

V) Reflexões especulares: a visual ização direta da radiação de lasers c lasse 3B 

é sempre per igosa, enquanto a visual ização de reflexões difusas 

normalmente é segura. É recomendado tomar medidas que possam prevenir 

as reflexões especulares. Portanto, deve ser evitado o uso de instrumentos na 

trajetória do feixe, cujas superfícies permitam reflexões especulares. 
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VI) Proteção ocular: é uma med ida administrat iva ef icaz, já comentada, mas 

segundo as recomendações da norma ao usuário, não é necessár ia para 

lasers classe 3 B - 1 . Também não é necessár io o uso de óculos, sempre que 

medidas administrat ivas ou técnicas el iminem a possibi l idade de exposição 

ocular em excesso aos níveis de EOMP. É preciso lembrar que, somente um 

agente de segurança laser poderia permitir a operação de lasers em 

si tuações onde o uso de óculos de proteção for imprat icável, mas necessário. 

VII) Identif icação dos óculos: é uma medida administrat iva eficaz, já comentada. 

VIII) Tre inamento: a norma recomenda que a operação de equipamentos a laser 

pertencentes às Classes 3A, 3 8 e 4 seja realizada por pessoas treinadas por 

um agente de segurança credenciado pelo fabricante ou fornecedor do 

s is tema ou por órgão credenciado. O treinamento deveria incluir, entre outros 

aspectos, a famil iar ização com os procedimentos operacionais do s istema, o 

correto uso de procedimentos de controle de riscos, a necessidade de 

proteção pessoal , instrução para que sejam feitos os relatórios de acidentes e 

também instrução sobre os efeitos biológicos do laser sobre a pele e olhos. 

C o m o já v imos anter iormente, não existe a f igura do agente de segurança no 

país e os equipamentos são comercial izados junto aos usuários, sem que 

estes recebam treinamento adequado para instalação e uso. 

IX) Superv isão médica: não há regulamentos nacionais específ icos relativos a 

superv isão médica de pessoas que trabalham na operação de equipamentos 

a laser. As seguintes recomendações são sugeridas: Os exames 

oftalmológicos devem ser efetuados por especial istas quali f icados e podem 

ser l imitados aos trabalhadores envolvidos com lasers das Classes 3 8 e 4. Os 

t rabalhadores suspeitos de exposição ocular comprometedora devem ser 
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submet idos a exame médico real izado por especial ista quali f icado, 

imediatamente após ter ocorr ido o acidente. O programa de controle de 

segurança não prevê exames oftalmológicos para trabalhadores que operam 

com equipamentos ou s is temas lasers das classes 3B e 4. Exames que forem 

realizados antes, durante e após período de emprego, têm valor apenas para 

f ins médicos legais. 

4.4.2. R i s c o s a s s o c i a d o s à o p e r a ç ã o de lasers 

As recomendações sobre precauções contra os riscos associados à operação 

de lasers abrangem riscos associados aos equipamentos e ao uso de lasers, tais 

como de choque elétrico, emissão de gases, radiações colaterais, entre outras. Com 

exceção do risco de choque elétr ico associado à operação lasers da classe 3 8 não 

portáteis, que deve ser considerado, os outros riscos são, em geral, associados aos 

lasers classe 4 e não se apl icam ao equipamento avaliado. 

4.4.3. P r o c e d i m e n t o s para c o n t r o l e de r i s c o s 

Para aval iação dos possíveis riscos no uso de lasers e para a adoção de 

med idas de controle, três aspectos devem ser considerados: 

I) O potencial do laser de provocar lesões; 

II) O ambiente em que o laser é usado; 

III) O nível de t re inamento recebido pelas pessoas que irão operar o 

equipamento ou que poderão ser expostas à radiação laser. 
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A maneira prát ica de avaliar e controlar o potencial de um laser de provocar 

lesões é classif icá-lo e especif icar precauções apropr iadas para cada Classe. Este 

procedimento é faci lmente normalizado. No entanto, o ambiente e as pessoas são 

fatores importantes na determinação das medidas de controle necessárias, mas 

dif ici lmente são padronizáveis. Ass im, as si tuações não especif icadas na norma 

dever iam ser aval iadas por um agente de segurança laser ou pessoa designada 

como responsável. 

Os equipamentos a laser dest inados à LILT em geral são instalados em 

ambientes fechados, tais como salas de cirurgias, consultórios odontológicos e salas 

de f isioterapia, onde o controle técnico é a principal medida de controle e para os 

quais existem prescrições na norma, além das medidas de controle administrat ivas 

que tornam efetivo o controle técnico. 

Para evitar possíveis danos decorrentes de visão de feixe direto ou reflexões 

especulares potencialmente perigosas aos olhos desprotegidos, as seguintes 

medidas de segurança, a lém das já comentadas anter iormente, devem ser 

adotadas para a instalação de lasers classe 3B em ambientes fechados (exemplo; 

um consultório): 

I) Operar o laser somente em área controlada; 

II) Cobrir ou retirar do ambiente materiais que possam produzir reflexões 

especulares potencialmente perigosas; 

III) Terminar o feixe sempre que possível (no f im de sua trajetória útil), usando 

um difusor. Posicionar, quando possível, o equipamento para que a 

trajetória do feixe este ja ac ima ou abaixo do nível dos olhos. De acordo 

com a norma, e m geral, as reflexões especulares difusas dos 

49 



equipamentos pertencentes à Classe 3B são potencialmente perigosas se 

visual izadas a menos de 13cm de distância por mais de 10 s; 

IV) Fazer o uso de proteção ocular quando necessária; 

V) Usar boa i luminação no ambiente, pois em geral os óculos de proteção 

absorvem luz visível; 

VI) Fixar placas de advertência padronizadas nas entradas das áreas onde o 

equipamento estiver instalado; 

A Tabela 1 mostra somente os requisitos de fabricação e de informação 

apl icáveis ao equipamento anal isado, ou seja, excluindo os requisitos não aplicáveis 

aos lasers classes 3B-1 e 3B-2. 

REQUISITOS DE F A B R I C A Ç Ã O A T E N D E (X) 
Blindagem de proteção X 
Painéis de Serviço X 
Local ização adequada de controles X 
S is tema de entrega de feixe 
Disposit ivo de indicação de alvo 
Indicador de nível da radiação laser 

REQUISITOS DE I N F O R M A Ç Ã O 
Rótulos ou etiquetas 
Informações sobre característ icas do laser 
Informações sobre a instalação 
Informações sobre uso 

Informações sobre cal ibragem 
Informações sobre proteção ocular 

Informações sobre a DRON 
Informações sobre medidas de segurança 
Informações sobre os efeitos adversos do laser 

Tab . 1: Síntese dos requisitos de segurança exigidos do fabricante do laser aval iado, 

com marcação dos ítens atendidos, marcados com o símbolo (X). 
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5-CONCLUSÕES 
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5. C O N C L U S Õ E S 

O equipamento anal isado apresenta radiação laser na faixa visível do 

espectro (660 nm), com um nível de potência que, num período de 100 s, possibi l i ta 

exposições ac ima das máx imas seguras para a pele e olhos. 

Embora o laser anal isado ofereça risco de lesão ocular, a norma não indica 

a necessidade do uso de óculos de proteção aos usuários de lasers classe 3 B - 1 , 

que é a c lasse do laser analisado. No entanto, esta recomendação deve ser 

entendida com cautela, pois prevê a existência e a eficiência de reflexos de aversão. 

Caso o laser opere na região invisível do espectro, mesmo com os mesmos 

níveis de potência do laser anal isado, os riscos resultantes são maiores, pois o 

reflexo de aversão não ocorre e os requisitos de segurança são maiores. 

Dentre os ítens de projeto aplicáveis aos lasers classe 3 8 , quando exigidos, 

a intertrava remota e a chave de controle são disposit ivos eficientes para o controle 

de riscos, mas suas eficácias dependem do usuário e os requisitos de informação 

são fundamenta is para alertar e orientar o usuário sobre o uso de tais disposit ivos. 

Os demais ítens de projeto são incorporados ao equipamento e a segurança é 

obtida sem a necessidade da intervenção do usuário. 

Admit indo que os requisitos de fabr icação são atendidos e que as 

informações fornecidas pelo fabricante são adequadas, a informação da DRON é 

fundamental para a instalação segura de equipamentos a laser destinados à LILT 

pertencentes à classe 3B e para estabelecer um programa de controle adequado de 

riscos. 
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A N E X O 1 : DEFINIÇÃO DAS C L A S S E S DE L A S E R S 

As quatro classes de lasers def inidas na norma lEC 825-1 são as seguintes: 

Classe 1 

São lasers seguros sob condições razoavelmente previsíveis de operação. 

C l a s s e 2 

São lasers emit indo radiação visível, na faixa de compr imentos de onda entre 

400 nm a 700 nm (faixa visível do espectro). A proteção ocular é normalmente obt ida 

por respostas de aversão, incluindo o reflexo da palpebra. 

C l a s s e 3 A 

São Lasers que são seguros, se visual izados sem disposit ivos ópticos auxil iares. 

Para lasers que emitem na faixa de compr imentos de onda entre 400 nm a 700 nm, 

a proteção ocular é normalmente assegurada por reflexos de defesa, entre os quais, 

o reflexo da palpebra. Para outros comprimentos de onda, o risco para a visão não 

auxi l iada por disposit ivos ópticos não é maior que o da Classe 1. A visão intrafeixe 

direta com auxílio de disposit ivos ópt icos (binóculos, microscópios, etc) pode ser 

per igosa. 
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Classe 3 B 
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A visual ização intrafeixe desses lasers é sempre perigosa. A visual ização de 

reflexões difusas é normalmente segura. 

Classe 4 

São lasers, que também são capazes de produzirem reflexões difusas perigosas. 

Eles podem causar danos à pele e oferecem risco de fogo. Seu uso requer ext rema 

cautela. 

Está prevista uma revisão significativa da norma IEC60825-1:1998. A revisão, 

que estava prevista ocorrer em 2 0 0 1 , incluirá classes inteiramente nova de lasers. 

Mas, de acordo com especial istas do mercado europeu, durante os próximos cinco 

anos os fabricantes europeus de equipamentos eletromedicos ainda cont inuarão a 

comercial izar seus produtos classif icados em conformidade com a edição corrente 

da norma. No Brasil não há previsão de reflexos das modif icações. 

A revisão prevista também estenderá os limites dos valores de MEP para incluir os 

novos lasers com pulsos ultra-curtos. Para faixa de 400 a 1400 nm, os valores de 

MEP estão sendo revisados para tempos de exposição superiores a 10 s, e 

super iores a 100 s na faixa invisível. As novas classes propostas são: 

Classe 1 

Não modif icada. 



Classe 1M 
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São lasers seguros sob condições razoavelmente previsíveis e se instrumentos 

ópt icos para visual ização não forem usados. Eles podem ser lasers ou LEDs com 

feixes divergentes, mas inclui produtos com feixes al tamente col imados. 

Classe 2 

Não modi f icada. 

Classe 2IVI 

Aplicável à lasers operando no espectro visível. São lasers seguros se instrumentos 

ópt icos não são usados e respostas de aversão são esperadas. 

Classe 3R 

Estes lasers têm emissão acessível e m excesso à MEP para tempo de exposição de 

0,25 s se forem visíveis e para 100 s se forem invisíveis. A saída total do laser não 

ul trapassa mais que cinco vezes os limites da Classe 2 para faixa visível e da Classe 

1 para faixa invisível do espectro. 



Classe 3 B 
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Não modif icada. No entanto, alguns lasers correntemente classif icados como 3B 

serão classif icados como classe 1M ou 2M. 

C l a s s e 4 

Não modif icada. 
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