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RESUMO 

O laser de érbio (Er:YAG) tem sido utilizado em diversos processos terapêuticos. 
Esses lasers, no entanto, operam com energias capazes de provocar lesões em 
tecidos biológicos. Visando o uso seguro de lasers terapêuticos, a comercializa
ção desses equipamentos é controlada no Brasil, onde os equipamentos devem 
atender requisitos de qualidade e segurança prescritos em regulamentos técnicos. 
O objetivo deste trabalho é avaliar os requisitos de qualidade e segurança de um 
laser terapêutico de érbio comercial, e discutir um programa de controle de riscos 
que visa minimizar a exposição acidental de pessoas a níveis perigosos da radia
ção laser. Foi verificado que o laser analisado pode provocar lesões na pele e 
olhos quando expostos à radiação laser a distâncias menores que 80 cm por 10 s 
ou mais. Nestas condições o uso de óculos de proteção é recomendado a todas 
pessoas que tenham acesso ao ambiente que o laser opera. Foi verificado que o 
treinamento do usuário e a presença de um indicador luminoso do alvo são fun
damentais para evitar danos na pele e cavidade bucal. Também foi verificado que 
o conhecimento e o uso correto dos dispositivos de segurança do equipamento, e 
a aplicação de medidas técnicas e administrativas é eficiente para minimizar o 
risco de exposições perigosas de pessoas à radiação laser. 

'-•r • » . - i w i i , » Í i i i ' I t n O / W !»•>!-» 



ABSTRACT 

The erbium laser (ErYAG) 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. 



1 INTRODUÇÃO 

A terapia com lasers de Er.YAG tem sido investigada em um vasto campo 

de aplicações na Odontologia, devido ao alto grau de absorção de sua radiação 

principalmente pela água contida nos tecidos biológicos. O laser de Er:YAG atua 

nas superfícies mineralizadas, através da interação com as moléculas de água 

dos tecidos biológicos, promovendo micro-explosões e ejeção dos tecidos. Este 

processo de interação é conhecido por ablação explosiva. 

Em 1988 HIBST e KELLER [1] descreveram o uso do laser de Er:YAG em 

odontologia, demonstrando a efetiva ablação em tecido dental saudável, assim 

como da lesão cariada sem danos térmicos aos tecidos adjacentes. 

GIMBLE e HANSEN [2] em 1994, estudaram a eficácia do laser de 

Er:YAG quando comparado com outros métodos clássicos de tratamento de fós-

sulas e fissuras, remoção de cárie, preparo e condicionamento cavitário. Os resul

tados sugerem que os procedimentos com o laser de Er:YAG são tão eficientes 

quanto os procedimentos com brocas rotativas para a remoção de cárie e preparo 

cavitário. Através da microscopia eletrônica de varredura foi verificado que, após 

o tratamento os túbulos dentinários ficam abertos, sem fissuras ou quebras evi

dentes. Neste estudo também foi demonstrado que a interação do laser de 

EnYAG com os tecidos cariados e saudáveis é seletiva, sendo a dentina cariada 

removida com menos energia que a necessária para a remoção de esmalte ou 

dentina sadios, sendo eficiente no preparo cavitário de quase todas as classes, 

preservando a vitalidade pulpar. 
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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 extraídos foram irradiados com laser de Er:YAG, C02, Argônio, Nd:YAG contí

nuo e pulsado, variando suas energias. O laser de CO2 promoveu uma cavidade 

excessivamente profunda, e os lasers Argônio e Nd:YAG não perfuraram o esmal

te dental. O Laser de EnYAG causou uma perfuração localizada no tecido dental 

duro com o uso de pouca energia, quando comparada com laser de CO2. Os re

sultados obtidos foram atribuídos ao fato de o laser de EnYAG operar no compri

mento de onda de 2,94um, que é eficientemente absorvido pela água e tem capa

cidade de incisão nos corpos vivos. O feixe é bem absorvido pelo esmalte dental, 

pela água e pela hidroxiapatita. 

NARA et ai. [4] demonstraram que a dissolução de cálcio é menor no es

malte quando irradiado pelo laser EnYAG. 

AOKI et ai. [5] analisaram in vitro os efeitos do laser de Er:YAG em proce

dimentos de raspagem e aplainamento radicular para a remoção de cálculos e 

verificaram que o laser de Er:YAG é capaz de remover cálculos da superfície ra

dicular na presença de irrigação. Não observaram presença de trincas e a super

fície radicular apresentava algumas formações globulares, que aumentavam pro

porcionalmente ao aumento de energia. 

Atualmente, o laser de Er:YAG vem sendo usado em outros procedimen

tos odontológicos, tais como: na diminuição da flora bacteriana intracanal no tra

tamento endodôntico, no corte cirúrgico da gengiva em cirurgias ou procedimentos 

periodontais. Muitos outros equipamentos a laser têm sido utilizados rotineiramente 

em diversos processos terapêuticos. Mas, além dos efeitos desejáveis da radiação 

laser, também é conhecido alguns de seus efeitos adversos, nocivos à saúde. 
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Muitos equipamentos a laser operam com baixas intensidades, na maioria 

das vezes, seguras à saúde. Outros equipamentos operam com a radiação laser 

confinada, e também não oferecem riscos à saúde. Mas existem lasers que po

dem provocar lesões nos tecidos biológicos. 

O crescente uso de lasers tem ocorrido com a preocupação também cres

cente com a segurança no uso de lasers. No entanto, ainda é freqüente associar 

o conceito de segurança somente ao uso de óculos de proteção contra a radiação 

laser, sem um critério razoável para estabelecer um programa de prevenção de 

acidentes. Outras medidas de prevenção de acidentes são ainda mais raras. 

Mas, poucos conhecem que há mais de duas décadas, organizações in

ternacionais que atuam na área de saúde, têm sugerido diretrizes que visam o 

uso seguro de lasers. Poucos conhecem também que a legislação sanitária brasi

leira regula a comercialização de lasers na área de saúde, através de um progra

ma de controle da qualidade e da segurança de equipamentos médicos e odonto-

lógicos. 



2 SEGURANÇA NO USO DE LASERS 

Conforme já mencionado, a legislação sanitária brasileira controla o co

mercio de lasers para fins médicos e odontológicos. O programa de controle é 

estruturado em normas técnicas brasileiras, regulamentadas pela legislação sani

tária, que especificam características técnicas, dispositivos de segurança e infor

mações aos usuários que os equipamentos a laser para fins médicos e odontoló

gicos devem ter. As normas técnicas brasileiras aplicáveis estão em concordância 

com normas técnicas Internacionais, seguidas por mais de cinqüenta países, e 

que seguem diretrizes sugeridas por organismos internacionais que atuam na área 

de saúde. Estes tópicos são apresentados neste capítulo. 

2.1 DIRETRIZES SOBRE SEGURANÇA NO USO DE LASERS 

Em 1982, decorrente da iniciativa conjunta do Programa Ambiental das 

Nações Unidas, da Organização Mundial de Saúde e da Associação Internacional 

de Proteção à Radiação, foi publicada uma a revisão sobre efeitos biológicos da 

radiação laser6. Os achados básicos e conclusões desta revisão ainda são atuais 

e servem como base para outros guias. 

Partindo desta revisão, o Comitê Internacional de Radiação Não-loni-

zante e a Associação Internacional de Proteção à Radiação publicaram em 1985 
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m quia contendo diretrizes sobre princípios básicos de proteção contra a radia

ção laser7, e em 1988, pequenas emendas8. 

Em 1992, a Associação Internacional de Proteção à Radiação e o Comitê 

Internacional de Radiação Não-lonizante estabeleceram a Comissão Internacional 

de Proteção à Radiação Não-lonizante (International Commission on Non-Ionizing 

Radiation Protection, ICNIRP), que é uma organização científica independente. 

Em 1996 a ICNIRP publicou em um guia substituindo os anteriores9 e em 2000, 

MATTHES et ai. revisaram as diretrizes do guia na faixa de 400 a 1400 nm,10. 

O guia atual9, contém uma revisão dos efeitos biológicos da radiação la

ser e de outras fontes e apresenta valores de Exposição Máxima Permissível 

(EMP). Segundo o Guia, um valor de EMP significa a exposição máxima da pele 

ou olhos à radiação laser sem que ocorram efeitos nocivos. 

Muitos estudos sobre efeitos biológicos, disponíveis na literatura científi

ca, foram usados para estabelecer valores razoáveis de limites de exposição. A 

derivação dos valores limites de exposição demandou criteriosa identificação e 

análise das variáveis físicas e biológicas que mais afetaram os estudos disponí

veis na literatura, incluindo a susceptibilidade individual, o incremento da severi

dade do dano com a sobre-exposição, a possibilidade de bandas estreitas de ab

sorção ainda desconhecidas em moléculas biológicas, os movimentos dos olhos, 

reflexos de aversão, a reversibilidade dos danos, e a confiabilidade dos instru

mentos radiométricos, entre outras. 

Na derivação dos valores limite de exposição, a simplicidade na exposi

ção dos resultados também foi considerada. Como não foi possível encontrar um 

valor ou uma fórmula única que expresse valores limites para todos os tipos de 

laser, os resultados são apresentados no guia por fórmulas matemáticas em fun

ção do comprimento de onda e do tempo de exposição, e outros fatores de correção. 
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2 2 EFEITOS BIOLÓGICOS DA RADIAÇÃO LASER 

Os efeitos da radiação laser em tecidos biológicos podem ser resultantes 

de um ou vários mecanismos de interação. Os mecanismos conhecidos são o tér

mico, o termo-acústico, o eletro-óptico e o fotoquímico. As interações ocorrem ao 

nível molecular ou atômico, e são, em geral, fortemente dependentes do compri

mento de onda, da intensidade da radiação, e do tempo de exposição. 

A radiação laser pode provocar danos nos tecidos biológicos. Mas os ór

gãos do corpo humano que normalmente estão sujeitos à radiação laser acidental 

são a pele e os olhos. 

Os principais efeitos nocivos da radiação laser na pele são queimaduras, 

eritemas, o aumento da sensibilidade, a aceleração do envelhecimento e o au

mento da pigmentação. E os principais efeitos adversos para os olhos são danos 

térmicos e fotoquímicos na retina, a fotoqueratite na córnea e conjuntiva, a catara

ta e queimaduras na córnea 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

ões espectrais, conforme a mostra a Tabela I9. 

Tabela I - Divisão do espectro óptico em faixas onde prevalecem um tipo de efei
to da radiação laser, o limiar de dano e o mecanismo de interação. 

FAIXA 

uvc 
UVB 

UVA 

Luz 

IRA 

IRB 

IRC 

COMPRIMENTO DE ONDA 

100 a 280 nm 

280 a 315 nm 

315 a 400 nm 

400 a 780 nm 

780 a 1400 nm 

1400 a 3000 nm 

3000 a 1.000.000 nm 

TERMINOLOGIA 

Ultravioleta Distante 

Ultravioleta Médio 

Ultravioleta Próximo 

Visível 

Infravermelho Próximo 

Infravermelho Médio 

Infravermelho Distante 
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A radiação ultravioleta nas faixas UVB e UVC é absorvida pela córnea e 

pela conjuntiva, enquanto a radiação ultravioleta na faixa UVA é absorvida princi

palmente pelo cristalino. A exposição de radiação UVB e UVC nos olhos pode 

provocar fotoqueratite e conjuntivites agudas. 

Danos via interação predominantemente térmica na pele, córnea e crista

lino podem ocorrer decorrentes da exposição de pulsos curtos de radiação na fai

xa UVA, enquanto para pulsos longos (maiores que 1 ms), efeitos fotoquímicos 

prevalecem. 

Na região UVB e UVC, a sensibilidade da córnea a danos não é maior 

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

córnea são muito mais importantes e dolorosos. 

Os lasers operando na faixa visível e infravermelha próxima do espectro 

oferecem riscos principalmente à retina por duas razões principais. A córnea, o 

cristalino, o humor aquoso e o humor vítreo absorvem pouco a radiação laser nes

ta faixa (400 a 1400 nm), e o sistema óptico focalizador do olho, que responde 

bem nesta faixa, magnífica a intensidade da radiação quando focalizada na retina. 

Nos casos de visualização de fontes pontuais (fontes cujas imagens na 

retina têm pequenas dimensões) ou de visualização de um feixe colimado, a fonte 

pode ser focalizada na retina com diâmetro na ordem de 10 a 30 micrometros e a 

intensidade da radiação é magnificada entre 50.000 a 100.000 vezes. Nestas 

condições, altas densidades de potência ou de energia podem ocorrer na retina. 

Assim, a retina é muito mais suscetível a danos nesta região espectral que qual

quer outra parte do corpo. 

Apenas parte da radiação laser focalizada na retina é absorvida pelos cones 

e bastonetes. O restante é absorvido pelo epitélio pigmentado. A energia absorvida 
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leva a temperatura local e caso a elevação seja excessiva, podem ocorrer lesões 

tanto no epitélio pigmentado como nos cones e bastonetes. As lesões podem re

sultar a perda da visão. 

Os danos na pele, produzidos pela radiação 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 absorção da radiação pela água nos tecidos biológicos é predominante. 

Nesta faixa os danos ocorrem principalmente na córnea, mas também podem o-

correr no cristalino para comprimentos de onda inferiores a 3.000 nm. O meca

nismo de dano predominante nesta faixa é o térmico, para exposições superiores 

a 1 microsegundo. Para tempos menores, o mecanismo é termomecanico. Nesta 

faixa o limiar de dano para a córnea é comparável ao da pele. 

2.3 CONTROLE DE PRODUTOS SANITÁRIOS 

Vários equipamentos elétricos e eletrônicos destinados a fins médicos e 

odontológicos, freqüentemente referidos como equipamentos eletromédicos, es

tão inclusos numa classe de produtos sanitários controlados, denominada produ

tos correlatos. 

O controle é exercido pelo Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, com

preendido por instituições que exercem atividades de regulação, normalização, 

controle e fiscalização na área de vigilância sanitária, conforme estabelecido na 

Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que também cria a Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (Anvisa), que é uma autarquia vinculada ao Ministério da Saúde. 
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A Anvisa tem a finalidade de promover a proteção da saúde da popula

ção, por intermédio do controle sanitário da produção e da comercialização de 

produtos e serviços submetidos à vigilância sanitária, 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 exigência do fornecedor, e seus pro

dutos sanitários controlados, serem registrados na Anvisa. Entende-se por em

presa fornecedora a fabricante ou a importadora. 

A legislação sanitária brasileira estabelece os requisitos mínimos de segu

rança e de qualidade que os fornecedores de equipamentos eletromédicos devem 

atender. Os requisitos de segurança e qualidade visam garantir a segurança de 

equipamentos eletromédicos, beneficiando os usuários, e dar respaldo aos forne

cedores de suas responsabilidades perante nosso Código de Proteção e de Defe

sa do Consumidor. 

O Sistema de Garantia da Qualidade de uma classe de produtos sanitá

rios denominada Produtos Correlatos foi instituído na Portaria do Ministério da 

Saúde n° 2.043, publicada no Diário Oficial da União em 12 de dezembro de 

1994. A portaria prevê em seu conteúdo: 

I) A aplicação do Sistema aos materiais, artigos e equipamentos médi-

co-hospitalares definidos na Portaria (produtos correlatos): a) equipa

mentos de diagnóstico, b) equipamentos de terapia, c) equipamentos 

de apoio médico-hospitalar, d) materiais e artigos descartáveis, e) ma

teriais e artigos implantáveis, f) materiais e artigos de apoio médico-

hospitalar, e g) equipamentos, materiais e artigos de educação física, 

embelezamento ou correção estética; 
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II) A classificação dos produtos correlates quanto ao seu potencial risco 

à saúde do paciente ou operador destes produtos: a portaria classifica 

os produtos correlatos em três classes (baixo, médio e alto risco) e apli

ca o Sistema de Garantia da Qualidade aos Produtos Correlatos per

tencentes às classes de médio e alto risco; 

III) As diretrizes quanto ao conteúdo dos regulamentos técnicos aplicá

veis aos produtos correlatos: a portaria adota preferencialmente as 

especificações técnicas e requisitos de qualidade contidos nas Nor

mas Técnicas Brasileiras (ABNT), harmonizadas com as do Mercosul 

e Internacionais, prioritariamente nessa ordem; 

IV) A adoção do Sistema Nacional de Metrologia, Normalização e Quali

dade Industrial, SINMETRO, para verificação e comprovação da con

formidade dos produtos médicos com os requisitos de segurança e 

qualidade exigidos pelos regulamentos técnicos. 

Para operacionalizar o Sistema de Garantia da Qualidade de produtos 

correlatos, a Resolução n° 444, de 31 de agosto de 1999, da Anvisa, publicada no 

Diário Oficial da União em 01/09/1999, determina o registro compulsório de equi

pamentos eletromédicos de médio e alto risco, conforme definições de risco e cri

térios de classificação da Portaria 2.043 já referida. 

O registro de equipamentos eletromédicos na Anvisa requer, dentre ou

tros itens, uma cópia do Certificado de Conformidade com as exigências da Porta

ria 2.043, emitido por Organismo de Certificação Credenciado no âmbito do Sis

tema Brasileiro de Certificação (SBC), definido pelo SINMETRO. Na ausência de 

um organismo de certificação (Laboratório credenciado) para um determinado 

correlato, o fornecedor pode apresentar um Relatório contendo uma declaração que 

- - r-.r- r«,L-riPi« Wllf'1 CAH/SP lPfci 
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o equipamento está em conformidade com os requisitos da norma técnica aplicá

vel. Neste caso o fornecedor fica sujeito à certificação de conformidade, quando 

houver a disponibilidade de infra-estrutura tecnológica no SBC. 

A Resolução n° 444 estabelece os requisitos de Segurança e Qualidade 

de equipamentos eletromédicos segundo as prescrições das Normas Técnicas 

Brasileiras NBR lEC 60601.1 e a série NBR lEC 60601.2. E a Norma Técnica 

Brasileira "NBR" lEC 601.2.2211 prescreve os requisitos de segurança em equi

pamentos eletromédicos. 

Desta forma, os equipamentos eletromédicos a laser incluídos na classes 

de médio e alto risco (classificados conforme os critérios definidos na Port. 2.043), 

devem estar em conformidade com as Normas NBR lEC 60601.1, NBR lEC 

601.2.22 e colaterais para serem comercializados no Brasil. 

A Norma Técnica NBR lEC 601.2.22 somente completa e altera a Norma 

Técnica Internacional lEC 60825-1:1993, atualmente atualizada pela lEC 60825-

1:199812. A International Electrotechnical Commission, IEC, é uma organização 

internacional, composta por mais de cinqüenta países membros, sendo o Brasil 

um dos membros, cuja finalidade é elaborar Normas Técnicas Internacionais. A 

lEC 60825-1 prescreve requisitos de segurança em equipamentos a laser para 

diversas finalidades (não é específica para equipamentos eletromédicos). 

A Associação Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), é uma entidade pri

vada, sem fins lucrativos, reconhecida como Foro Nacional de Normalização. 

Encontra-se em estudo na Anvisa uma Resolução que altera a classifica

ção de risco de produtos correlatos, estendendo o número de classes de três para 

quatro, e altera as regras de classificação. Mas não há previsão de que seja alte-
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rada a exigência de registro de equipamentos eletromédicos que possuem nor

mas técnicas específicas, que é o caso de equipamentos eletromédicos a laser. 

Embora exista a exigência do registro de equipamentos eletromédicos de 

médio e alto risco e de todos que possuam normas técnicas específicas, o pro

grama de controle brasileiro não abrange a instalação e o uso de correlatos. Mas 

existe outro dispositivo legal que atribui responsabilidades aos usuários de equi

pamentos eletromédicos, embora não esteja vinculado diretamente ao Programa 

de Qualidade de Produtos Correlatos: a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 

configura infrações à legislação sanitária federal e estabelece as sanções respec

tivas. De acordo com esta lei, é considerada infração usar utensílios e aparelhos 

que interessem à saúde pública ou individual sem registro, licença, ou autoriza

ções do órgão sanitário competente ou contrariando o disposto na legislação sani

tária pertinente, sob a pena de advertência, apreensão e inutilização, interdição, 

cancelamento do registro, e/ou multa. 

Nossa legislação trabalhista também deve ser observada quanto aos di

reitos dos trabalhadores. No Brasil, o direito dos trabalhadores à segurança e me

dicina no trabalho é garantido pela Lei 6.514, de 22 de dezembro de 1977. Essa 

lei altera o Capítulo V do Título II da Consolidação das Leis do Trabalho no que se 

refere à Segurança e Medicina do Trabalho. Sua regulamentação foi feita através 

da Portaria n° 3.214 de 08 de junho de 1978, do Ministério do Trabalho. Essa por

taria aprova as Normas Reguiamentadoras (NR) do Capítulo V do Título II, da 

Consolidação das Leis do Trabalho relativas à Segurança e Medicina do Trabalho 

e por um conjunto de textos suplementares (leis, portarias e decretos) decorrentes 

de alterações feitas nos textos originalmente publicados. 
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Ainda, nossa legislação que trata de segurança e saúde indica que a ne

gligência pode ser a principal causadora de acidentes. A negligência é caracteri

zada principalmente pela falta de cuidados para prevenir acidentes, quando é 

possível evitar. Desta forma a adoção da Norma Técnica IEC 825-1 na instalação 

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

ma de prevenção de acidentes. 



3 OBJETIVOS 

Atualmente existe uma grande variedade de equipamentos eletromédicos 

a laser disponíveis no mercado nacional, de procedência 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 são registrados. Ainda, tem 

sido verificado que alguns dos equipamentos registrados não atendem plenamen

te aos requisitos de fabricação prescritos nas normas técnicas. 

Conforme será explanado no capítulo que segue, a segurança no uso de 

lasers envolve tanto os requisitos de fabricação como os de informação ao usuá

rio. Dentre os requisitos de fabricação, alguns dispositivos de segurança são in

corporados ao equipamento e suas eficácias não dependem do usuário. Mas ou

tros dispositivos de segurança bem como a correta instalação e o estabelecimento 

de procedimentos de uso que visam minimizar riscos dependem fundamentalmente 

das informações que o usuário deve ter acesso, sobre as características do equipa

mento, sobre os efeitos nocivos de sua radiação e sobre a instalação e uso seguros. 

O objetivo deste trabalho é o de discutir os requisitos de segurança em 

um equipamento a laser de Er.YAG comercial para fim odontológico, comerciali

zado no mercado nacional. No entanto, a avaliação da conformidade de alguns 

dos requisitos de fabricação com a norma, requer complexas medições de gran

dezas elétricas e ópticas, e foge do escopo deste trabalho, não sendo, portanto, 

objetivo deste trabalho. 
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Mas, enquanto os requisitos de segurança que o fabricante deve atender 

são compulsórios, as recomendações das normas técnicas aos usuários são de 

adoção voluntária. Também é um objetivo deste trabalho discutir as recomenda

ções da norma sobre a instalação e de uso para o equipamento visando minimizar 

riscos de exposição à radiação laser. 



4 MATERIAIS E MÉTODOS 

A metodologia seguida no desenvolvimento deste trabalho é a metodo

logia prescrita na norma técnica brasileira NBR IEC 60601-2-22. O conteúdo des

ta norma técnica é, no entanto, uma série de prescrições, apresentadas numa 

forma sucinta, sem explanar as bases técnicas e científicas que justificam a ela

boração da norma. Neste sentido, neste capítulo são apresentadas as bases téc

nicas e cientificas usadas para a elaboração da norma, muitas vezes extraídas do 

Guia (já referido). Ainda, algumas considerações gerais são necessárias para 

embasar as discussões sobre as prescrições e sugestões da norma. 

4.1 NORMAS TÉCNICAS: CONSIDERAÇÕES GERAIS 

A norma técnica base para o desenvolvimento deste trabalho é a NBR 

IEC 60601-2-22, que é uma norma concisa que somente completa ou modifica os 

requisitos de segurança 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 

aplicações terapêuticas ou de diagnóstico. A norma NBR IEC 60601-2-22 somen

te é aplicável aos equipamentos a laser classes 3B e 4, de acordo com critério de 

classificação constante na IEC 825-1, apresentado na seqüência. Assim, para 
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simplificar, na seqüência o termo norma é referido à norma IEC 60825-1 e à 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 nível de radi

ação laser que pessoas normais podem ser expostas durante um intervalo de 

tempo (tempo de exposição) sem danos imediatos ou após longo período. O tem

po de exposição sugerido pela norma depende das características do laser e de 

seu uso, conforme comentários na seqüência. 

Os valores de EMP são expressos na norma na forma de tabelas (Tabe

las 6 e 8 da norma), onde regiões do espectro correspondem a valores limite de 

exposição, em função do tempo de exposição (ou largura do pulso). Os valores de 

EMP são representados explicitamente em algumas regiões do espectro enquan

to que em outras são apresentados por fórmulas matemáticas, 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 tipo de fonte é considerado. Nesta faixa o valor 

de EMP também depende do tamanho da imagem na retina, pois nesta faixa a 

radiação é focalizada na retina e seu tamanho (da imagem na retina) depende do 

tipo da fonte de radiação, que podem formar imagens pontuais ou de grandes di

mensões. 

Mas um valor de EMP não deve ser entendido como uma fronteira entre 

níveis seguros e perigosos, e sim uma referência de alerta, pois há pessoas que 

apresentam limiares de danos inferiores aos valores médios conhecidos. 

Segundo a norma, a radiação óptica é expressa, conforme o caso, como 

segue: 


