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THVISTELMA

Opinnaytetyon tavoitteena oli selvittaa haitallisten aineiden maaré Merivaara Oyn
tuotteissa. ROHS (Restriction of Hazardous Substances) -direktiivi eli Euroopan
unionin haitallisten aineiden maéaraa rajoittava direktiivi on asettanut uudet rajat
tiettyjen aineiden sallituille enimmaisarvoille tuotteissa. RoHS-direktiivi koskee
vain sahkaisia tuotteita. Opinndytetyon toimeksiantaja on Merivaara Oy.
Merivaara Oy on suomalainen sairaalahuonekaluja valmistava yritys.

Opinnaytetyossa tietoja kerattiin osien toimittajilta ja saatuja tietoja analysoitiin.
Muutamia taulukoita uudelleenjarjesteltiin ja siistittiin lukemisen helpottamiseksi.
Laskelmia ja arviointeja tehtiin tarpeellisten tulosten saamiseksi. Saaduista
tuloksista voidaan pééatelld, ettd Merivaara Oy:n tuotteet ovat RoHS-direktiivin
mukaisia.
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ABSTRACT

The objective of this study was to evaluate the amount of hazardous substances in
the products of a company. The RoHS (Restriction of Hazardous Substances)
directive by the European Union has provided new limits for certain substances.
The RoHS directive only applies to electronical products. This study was
commisioned by Merivaara, which is Finnish company manufacturing hospital
furniture.

In this study, data was gathered and analyzed. Some charts were remodeled and
cleaned for easier information access. Calculations and evaluations were
conducted in order to reach the required results. From the results it is possible to
state that Merivaara’s products conform to the RoHS directive.
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1 JOHDANTO

Opinnaytetyon toimeksiantaja on Merivaara. Merivaara on suomalainen
sairaalakalusteisiin erikoistunut yritys. Tehtavana oli selvittdd Merivaaran
tuotteiden RoHS-direktiivin mukaisuus seké luoda kaavat, joita yritys voi kéyttaa
uusilla tuotteilla tulevaisuudessa. Direktiivi koskee sdhkolla toimivia laitteita ja
niiden lisdosia. Merivaaran tuotteista direktiivin piirin kuuluvat leikkauspdydat,
séhkokayttoiset sairaalasangyt seké leikkaussalivalaisimet. Kartoitus direktiivin

mukaisuudesta tehtiin jokaiselle tuotteelle ja sen variaatioille.

RoHS-direktiivi rajoittaa kuuden haitalliseksi luokitellun aineen enimmaismaaria
tuotteissa. Kyseessda on Euroopan unionin asettama péaatos, jonka tarkoituksena on
suojella ihmisia seka ymparistda direktiivissd mainituilta aineilta. Kyseiset aineet
voivat joutua ihmisten elimist6on koko elinkaarensa aikana, joten Euroopan
unioni on todennut niiden asteittaisen vahentdmisen tarpeelliseksi. Rajoitetut
aineet ovat metallit, elohopea, kadmium, kuudenarvoinen kromi ja lyijy, seka

muovien lisdaineet, polybromibifenyylit ja polybromidifenyylieetterit.

Toimeksiannon alussa selvitettiin, mitkd komponentit siséltavat ylipaataan
direktiivissa rajoitettuja aineita. Kun komponentit, joissa on rajoitettuja aineita, oli
saatu selvitettyd, voitiin laskelmien tekeminen aloittaa. Rajoitettujen aineiden
maara komponenttia kohti ei ollut selvilla aluksi, joten nekin jouduttiin
pyytdméaén komponenttien toimittajilta tai laskemaan omatoimisesti tunnetuilla
teoreettisilld arvoilla. Muutakin selvitysty6té oli viel& tehtdva ennen kuin
lopulliset laskelmat saatiin tehtyd. Samalla luotiin taulukoita viranomaisille
esitettavia laskelmia varten. (Kaytannon suorituksesta kertovat osiot on salattu

toimeksiantajan toimesta)



2 TOIMEKSIANTAJA

2.1 Merivaara

Merivaara perustettiin vuonna 1901. Alunperin yhtion nimi oli Helsingin Uusi
Rautasénkytehdas, Polsa & Sjostedt. Nimi vaihdettiin sittemmin toisen perustajan
Juho Merivaaran (ent. Sjostedt) mukaan. Rautasangyt koti- ja sairaalakayttoon
olivat yrityksen ensimmaisia tuotteita. Merivaara valmisti ensimmaéisen
leikkauspoytansa vuonna 1910. Merivaara suunnittelee, valmistaa ja valittaa
sairaala- ja hoitokalusteita seka leikkaussalivalaisimia. Kuvassa nékyvéa
leikkauspOyta Promerix on Merivaaran nykyistd mallistoa. Yrityksen tuotteita
tiedetdén kayttettavan yli 120 maassa. Merivaaralla tydskentelee noin 140
henkildd, heistd enemmistd Suomessa. Yhtion paakonttori, tutkimus- ja
kehitysosasto, tuotanto, myynti, markkinointi ja huoltopalvelukeskus sijaitsevat
Lahdessa. Merivaralla on tytaryhtiot Norjassa (Merivaara A/S) ja Ruotsissa
(Merivaara AB) sek& myyntiorganisaatio Vengjélla. (Merivaara Oy. Yritys 2014)

KUVA 1. Leikkauspoyta Promerix (www.merivaara.fi)



2.2 Toimeksiantoa koskevat tuotteet

Merivaaran tuotteista direktiivin mukaisuuden kartoituksen piirin kuuluvat
leikkauspoydat, leikkausalivalaisimet, sahkolla toimivat sairaalasdngyt seka
tutkimuspdydat. Leikkauspdydistd, sairaalaséangyista ja tutkimuspdydisté on
kaikkia muutama eri tuote, jolle kartoitus tehdaan. Leikkaussalivalaisinjarjestel-
mi& on useampaa variaatiota kayttotarkoituksesta riippuen. Kaikille eri versioille
tehdaan kartoitus erikseen. Kuvassa oleva malli Merilux Trio on yksi selvityksen
piirin kuuluvista tuotteista. Selvityksen piirin kuuluvat myos lisédvaruste
Merimote, jolla voidaan ohjata esimerkiksi leikkauspoytéa, seka
salinohjausjarjestelma OpenOR.

KUVA 2. Leikkaussalivalaisin Merilux Trio (www.merivaara.fi).



3 ROHS-DIREKTIIVI

3.1 RoHS-Direktiivi

RoHS (Restriction of Hazardous Substances) -direktiivi eli vaarallisten aineiden
kayttdmisen séhko- ja elektroniikkalaitteissa rajoittava direktiivi (RoHS Direktiivi
2002/95/EC) astui voimaan 1.7.2006. Direktiivi koskee kaikkia uusia laitteita,
jotka tuodaan EU:n markkinoille kyseisen paivamaaran jalkeen. Sovellettavia
kohteita ovat kodinkoneet, informaatioteknologia, kuluttajaelektroniikka,
valaisimet, sahko- ja elektroniikkatyokalut, lelut, automaatit, hehkulamput sek&
vaapaa-ajan- ja urheiluvalineet. Jisenmaat eivat voi poiketa direktiivin

sédannoksistd omassa lainsdadanndssaan. (Teknologiateollisuus ry 2014.)

Direktiivi rajoittaa kuuden eri aineen enimmaismaaria sahkoteknisissa laitteissa.
Rajoitusten piirin kuuluvat kaikki suoranaisesti sahkolla toimivat laitteet ja
valineet seka niihin kiinnitettdvan lisdosat. Lisdosaksi luetaan kappale, joka
kiinnitetadn joko pysyvasti tai valiaikaisesti padtuotteeseen kiinni. Lisdosa voi olla
vain mekaaninen osa, mutta mikali se on yhdistetty sahkotekniseen laitteeseen,
kuuluu senkin noudattaa direktiivin osoittamia rajoituksia. (Teknologiateollisuus
ry 2014.)

Aineet, joita rajoitukset koskevat, ovat, lyijy, elohopea, kadmium, kuudenarvoinen
kromi, polybromibifenyylit (PBB) seka polybromidifenyylieetterit (PBDE).
Rajotetuista aineista lyijya, elohopeaa seka kadmiumia I0ytyy yleensa seostettuna
paamateriaalin. Kuudenarvoista kromia kaytetadan tuotteiden pinnoittamiseen.
Polybromibifenyyleja seka polybromidifenyylieettereitd kaytetadn muoveissa
palontorjunta-aineina. Kyseiset aineet on todettu terveydelle haitallisiksi, ja siksi
niiden m&éaraé pyritdan vahentamaan tuotteiden koko elinkaaren aikana.
Tarpeelliseksi on myos katsottu ymparistolle aiheutuvan kuorman vaheneminen

seka elektroniikkaromun tehokkaampi kierratys. (Teknologiateollisuus ry 2014.)

Rajoitettujen aineiden sallitut enimmaispitoisuudet lasketaan painoprosentteina.
Kéytdnnossé se tarkoittaa, etté rajoitettujen aineiden massaa verrataan kyseista

ainetta siséltavien osien massaan. Kaikki lisdosat ja muut laajennokset tai



vaihtoehtoiset versiot lasketaan kukin erikseen, mikéli niilla on vaikutusta osien
massaan tai rajoitettujen aineiden maéaran tuotteessa. (Teknologiateollisuus ry
2014.)

TAULUKKO 1. Rajoitettujen aineiden sallitut enimmaispitoisuudet.

Aine Enimmadispitoisuus
Lyijy 0,1%
Elohopea 0,1%
Kadmium 0,01 %
Kuudenarvoinen kromi 0,1%
Polybromibifenyylit (PBB) 0,1%
Polybromidifenyylieetterit (PBDE) 0,1%

RoHS Il -direktiivi (2011/65/EU) astui voimaan vuoden 2011 heindkuussa ja siité
tuli osa kansallista lainsdadantoa kesakuussa 2013, jolloin aiheeseen liittyva laki
julkaistiin (387/2013). Samaan aikaan tuli voimaan ympéristoministerion asetus
(419/2013), jossa maéritykset ja rajoitukset on ilmoitettu tarkemmin. Liséykset
selkeyttavéat alkuperdistd ohjeistusta ja ndin helpottavat valmistajien laatiman

vaatimustenmukaisuusvakuutuksen tekemisté. (Teknologiateollisuus ry 2014.)

Vaatimustenmukaisuuden arviointiprosessia tarkennettiin direktiivin paivityksen
ohessa. Uudistuneissa ohjeissa tuotteiden vaatimustenmukaisuus tehdaén
valmistajan omasta toimesta. Valmistajan tulee vaadittaessa osoittaa tarvittavat
dokumentit: tekniset asiakirjat sekd EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus seké
niiden laadinnan ykstyikohdat viranomaiselle. Mahdolliset muutokset tuotteessa
on valmistajan ilmoitettava omatoimisesti viranomaisille. (Teknologiateollisuus ry
2014.)



3.2 Rajoitetut aineet

RoHS- ja RoHS II -direktiiveilla pyritaan rajoittamaan tiettyjen aineiden
esiintymista Euroopan unionin markkina-alueella. Aineiden esiintymisté on
tarkoitus vahentaa tuotteiden valmistusprosessissa, kuluttajien kaytdssa ja
mahdollisesti Kierratysprosessin yhteydessa. Rajoitetut aineet on todettu
terveydelle haitallisiksi ja niiden ympéristokuormitus kohtalaisen suureksi.
Rajoituksen piiriin kuuluvat aineet ovat elohopea, kadmium, kuudenarvoinen

kromi, lyijy, polybromibifenyylit (PBB) ja polybromidifenyylieetterit (PBDE).

Elohopea (Hg) on normaalissa lampdtilassa nesteimaisend esiintyva metalli.
Tydymparistossa elohopeaa esiintyy metallisena tai epdorgaanisina yhdisteina.
Teollisuudessa elohopeaa kaytetaan erilaisten saatolaitteiden valmistukseen,
korjaukseen ja huoltoon. Jossain maarin elohopeaa esiintyy myos erilaisissa
mittareissa, esimerkiksi lampomittareissa, seka valaisimissa, esimerkiksi
loisteputkissa. Epdorgaanista elohopeaa kéytetddn muun muassa
katalysaattoriaineena muovien valmistuksessa. Elohopealle altistutaan eniten
jatehuollossa ja kemianteollisuudessa. Sahkaoteollisuudessa altistuminen on
vahdisempdad, mutta sitakin esiintyy. (Perustelumuistio elohopean biologisen
altistumisiindikaattorin toimenpideraja-arvoille (n.d.) 2014.)

Elohopea voi vilittémasti altistumisen jalkeen aiheuttaa oireita
ruoansulatuselimistossé, hengitysteissa seké nostaa ruumiinlampoa. Pitempi
aikainen altistuminen voi aiheuttaa vaurioita munuaisiin, keskushermostoon,
sydameen ja keuhkoihin. Useimmiten elohopeaa hengitetddn hoyryna, mika
nopeuttaa aineen paatymista elimistéon. Elohopea poistuu elimistdsta hitaasti ja
siksi oireita voi esiintya viela pitkaan altistumisen jalkeenkin. Elohopeaa
ominaisuuksiltaan vastaavia aineita ei ole viela tarpeeksi tarjolla, jotta sita

voitaisiin aktiivisesti korvata. (Elohopea -kemikaalikortti 2012.)

Kadmium (Cd) on vaalea ja pehme& metalli. Se esiintyy p&éasaantoisesti erilaisina
yhdisteind. Kadmiumia kéytetddn metalli- ja sdhkéteollisuudessa
ruostesuojauksessa, juotoksissa, paristoissa ja akuissa seké erilaisina véri- ja
lisdaineina kemianteollisuudessa. Kadmiumille altistutaan eniten hengitysteitse,

mutta my6s jossain madrin nielemélla. Altistumiselta voi suojautua kunnollisella



suojavarustuksella. Kadmiumille altistutaan eniten osien valmistusvaiheessa.
Kadmiumin korvaaminen tuotantoprosesseissa on toistaiseksi vahaista, silla
vastaavia ominaisuuksia ei 16ydy muilta materiaaleilta kannattavassa
hintaluokassa. (Perustelumuistio kadmiumin biologisen altistumisiindikaattorin

ohjeraja-arvoille (n.d.) 2014.)

Hengitettyna kadmium aiheuttaa valittomasti oireita kurkkuun ja keuhkoihin,
myo6s metallikuumeen riski on olemassa. Nieltdessé oireet eivat ole valittémia,
mutta kadmium voi aiheuttaa paansarkya ja myrkytysoireita. Pitk&éan jatkunut
altistuminen voi vaurioittaa keuhkoja ja/tai aiheuttaa munuaisten toimintavajeen.
Kadmiumin tiedet&d&n aiheuttavan syopad. Kadmium poistuu kehosta hitaasti,
siihen voi menna vuosia. Metalli kertyy maksaan ja munuaisiin haitaten niiden
normaalia toimintaa. Mé&érat, joilla oireita jo esiintyy ovat pienia, siksi
kadmiumille on annettu kaikista tiukoin enimmaismaarén raja-arvo. (Kadmium —
kemikaalikortti 2011.)

Kuudenarvoinen kromi (Cr®*) on kromimetallin yksi muoto. Kuudenarvoinen
kromi esiintyy kromi(VI)oksidina seka erilaisina kromaatteina ja dikromaatteina,
joiden liukoisuus vaihtelee. Teollisuudessa kuudenarvoista kromia kaytetdan
ruostumattoman teréksen valmistuksessa, vériaineena, hapettimena, puun
kyllastyksessa sekéd kovakromattujen pintojen luomiseen. Kromille ja sen
yhdisteille altistuvat metalleja késittelevat henkilot muun muassa hitsaajat ja
koneiden korjaajat. Pinnankasittelyssa, puun kyllastyksessa ja kromaattien
kasittelyssa tyoskentelevat altistuvat jossain madarin kromi(V1) -yhdisteille.
Kromi(V1) -yhdisteet hdyrystyvat ilmaan useissa prosesseissa ja paatyvat siten
hengitysteiden kautta ihmiseen. (Perustelumuistio liukoisten kromi(V1) -
yhdisteiden biologisten altistumisiindikaattorien toimenpideraja-arvoille (n.d.)
2014.)

Lyhytaikaisesti altistuneelle henkil6lle kromi(V1) -yhdisteet aiheuttavat ongelmia
hengityselimistoon, ihovaurioita, silmiin joutuessa syovytysvammoja ja nieltyna
vatsakipua sek& mahdollisesti sokin tai kollapsin. Toistuva altistuminen voi
aiheuttaa ihon herkyttd, astman, munuaisten toimintavajeen, syopaa, periytyvia
perimévaurioita sek& mahdollisesti vaurioita sukusoluihin. Kuudenarvoinen kromi

poistuu elimistosta suhteellisen nopeasti, muutamassa tunnissa tai péaivassa.



Kromista on olemassa myrkyton muoto kromi(l11), mutta se ei ominaisuuksiltaan
ole aivan kuudenarvoisen kromin tasoa, joten sen kaytto on viel& suhteellisen
vahaista. (Kromi(VI)oksidi —kemikaalikortti 2012.)

Lyijy (Pb) on sinertdvdnharmaa pehmed metalli. Lyijya ja sen yhdisteita kaytetaan
kaapeleissa, korroosionestopinnoitteissa, laakereissa, juotoksissa, erilaisissa
eristyssovelluksissa, parantamaan muiden metallien ominaisuuksia, variaineena
seka lisdaineena PVC-muoveissa. Korjaajat, valimotyontekijat,
muovituotetyontekijat, asentajat ja korjaajat altistuvat voimakkaimmin lyijylle.
Sulan lyijyn kanssa tekemisissé olevat henkil0t ovat suurimmassa vaarassa saada
lyijyé elimistoonsé. Lyijylla on matala hoyrystymislampd, joten sille altistutaan
useimmiten hengitysteitse. (Perustelumuistio epaorgaanisen lyijyn biologisen

altistumisiindikaattorin raja-arvon uusimiselle (n.d.) 2014.)

Akillisen lyijymyrkytyksen oireita ovat vatsakivut, pahoinvointi sekd munuais- ja
maksavauriot. Pitkdkestoisessa myrkytyksesséa vahinkoja voi ilmeta veressa,
luuytimessd, keskuhermostossa, adreishermostossa ja munuaissa. Jatkuva altistus
Voi johtaa anemiaan, toksiseen aivosairauteen, dareishermosairauteen,
vatsakramppeihin, munuaisten toimintavajeeseen, nostaa syopaan sairastumisen
riskid, aiheuttaa hedelméattamyytta ja haitata lapsen kehitysta. Lyijy korvaa
elimistdssa normaalisti tarvittavien metallien paikkoja, haitaten néin elimiston
tavallista toimintaa. Aine poistuu kehosta hitaasti, silla lyijy varastoituu luustoon.
(Lyijy -kemikaalikortti 2012.)

KUVA 3. Polybromibifenyylin perusrakenne (Report on Carcinogens, Twelfth
Edition 2011.)

Polybromibifenyylit (PBB) ovat ryhma yhdisteitd, joissa bromia esiintyy

vaihtelevissa méaarin kahden hiilirenkaan (bentseenin) kanssa. Kuten on néhtavissa



kuvassa kolme. PBB:t4 kéytetddn muovien palonestoaineina erilaisissa
sovellutuksissa. Yleisimmin niita kdytetdan kodintekniikassa, kankaissa ja
vaahtomuoveissa. Yhdisteille altistutaan niita kdyttavissa valmistusprosesseissa
sekd vdhemmassa maarin myos suoraan tuotteista. Polybromibifenyylejé paatyy
elimistdon nielun, hengitysteiden tai ihoaltistumisen kautta. PBB:lle altistuminen
aiheuttaa hormonihairigité, valkosolujen toimintahéairioita, aknea ja mahdollisesti
nostaa sydvan saannin riskié. Elainkokeessa voimakkaasti polybromibifenyyleille
altistuneet rotat karsivat ihovaurioista, ongelmista hermostossa ja
immuunipuolustuksessa sek& maksan, munuaisen ja kilpirauhasen

vajaatoiminnasta. (Hazard assesment of Polybrominated biphenyls 2008.)

Brm" "'Brn

KUVA 4. Polybromidifenyylieetterin perusrakenne (University of California San
Francisco 2014.)

Polybromidifenyylieetterit (PBDE) ovat polybromibifenyylin kaltaisia, mutta
bentseenirenkaita yhdistadé happisilta. Yhdisteen malli on nahtévissa kuvassa
nelja. PBDE:ta kaytetdan palonestoaineina kuluttajaelektroniikassa, tekstiileissé,
seindpaallysteissa sekd muun muassa autoissa. Kuten PBB:lle,
polybromidifenyylieetereille altistutaan voimakkaimmin niita kayttavissa
tuotantolaitoksissa. On havaittu, ettd yhdisteita joutuu elimistoon myos tuotteista,
joissa niita on kéytetty. PBDE-yhdisteiden on havaittu heikentavan
hedelmallisyytt4 ja haittaavan lapsen normaalia kehitystd. On myos syyta epaill,
ettd jatkuva altistuminen néille yhdisteille lisad merkittavésti syopaan
sairastumisen todenndkdisyyttd, aiheuttaa maksavaurioita seké heikentaa
Kilpirauhasen toimintaa. Eldinkokeissa PBDE:lle altistetut jyrsijat karsivéat
horminotoiminnan hairi6ista, keskenmenoista sekd maksa-, munuais- ja
aivovaurioista.( Deli 2014, 1, 2.)
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4 YHTEENVETO

Toimeksiannon tarkoituksena oli selvittad Merivaaran sdhkokéyttoisten tuotteiden
RoHS-direktiivin mukaisuus seka luoda laskentataulukot, joita voidaan hy6dyntéa
muun muassa uusilla tuotteilla. Tuotteet, joille laskelmat tehtiin, ovat melko
moniosaisia, joten kaikkien osien direktiivin mukaisuuden selvittdminen vei aikaa.
Enimmat osat on kuitenkin taulukoitu selkeasti, joten tietojen suodattaminen ei
ollut merkitsevan haastavaa. Eniten tydskentelya hidasti lahinna toimittajien

haluttomuus ymmartadd Merivaaran toivetta pysya jarkevéssa aikataulussa.

On otettava huomioon, ettd mikaan viranomaistaho ei ole ottanut kantaa siihen,
kuinka direktiivin mukaisuus on todistettava. Valmistajat ovat joutuneet itse
paattelemaan, mikd maara informaatiota riittad. Viranomaisilta on tullut varsin
niukasti aiheeseen liittyvaa ohjesitusta. Tassa tyodssa esiteteltyjen laskelmien
voidaan siis sanoa olevan vain karkeita luonnoksia ennen kuin viralliset

esitystavat julkistetaan.

Tehtavé poikkesi hiukan aluksi saadusta mielikuvasta. Tekemiset koostuivatkin
tiedostojen késittelystd, jarjestelysta ja analysoinnista kuin kappaleiden
konkreettisesta kasittelysta. Laskentatoimetkin olivat vahan yksinkertaisempia
kuin oli odotettu, silla rajoitettujen aineiden vahainen maara selkeytti toimintaa.
Laskujen esittdminen mahdollisesti viranomaisten hyvaksymalla oli haasteellista,
silld oli hankala arvioida mik& mé&éara informaatiota olisi optimaalinen. Lopulta

paadyttiin yhteen malliin, jota voidaan tarpeen mukaan muuttaa.

Toimeksianto lahti hitaanlaisesti kayntiin, mutta kiire osien toimittajien kanssa ei
olisi ollut hyddyllista. Eteneminen sujui toivotulla tavalla, vaikka projektin
néenndinen laajuus alkoi hahmottua vasta sen edetessé. Tarvittavat laskennat ja
dokumentit viranomaisia varten saatiin tehtyd suunniteltuun paivamaaraan
mennessé. Kaiken kaikkiaan toimeksianto onnistui varteenotettavan hyvin.

(K&ytannon suorituksesta kertovat osiot on salattu toimeksiantajan toimesta)
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