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Nationales Vorwort

Dieses  Dokument  (prEN 17169:2017) wurde vom  Technischen @ Komitee @ CEN/TC 435
»Tatowierdienstleistungen” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN (Deutschland) gehalten wird.

Das zustdndige nationale Gremium ist der Arbeitsausschuss NA 159-02-14 AA ,Anforderungen an das
Tatowieren“ im DIN-Normenausschuss Dienstleistungen (NADL).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieRen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die
Nutzungsbedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafien auch fiir den

englischen Text.

Fliir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

IEC 82079-1:2012  siehe  DIN EN 82079-1:2013-06

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN 82079-1:2013-06, Erstellen von Gebrauchsanleitungen — Gliederung, Inhalt und Darstellung —
Teil 1: Allgemeine Grundsdtze und ausfiihrliche Anforderungen (IEC 82079-1:2012); Deutsche Fassung
EN 82079-1:2012
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Europaisches Vorwort

Dieses  Dokument  (prEN 17169:2017) wurde vom  Technischen @ Komitee @ CEN/TC 435
»Tatowierdienstleistungen” erarbeitet, dessen Sekretariat von DIN gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.
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Einleitung

Diese Norm beschreibt einen evidenzbasierten Leitfaden fiir eine hygienische und sichere Praxis des
Tatowierens, um das Infektionsrisiko sowohl des Kunden als auch des Tatowierers zu minimieren.

Es ist notwendig, das durch den Eingriff des Tatowierens entstehende Infektionsrisiko fiir Kunden,
Tatowierer und andere, die in den Raumlichkeiten arbeiten, durch Verwendung geeigneter
Hygienemafinahmen zu minimieren. Jeder, der die Tatigkeit des Tatowierens ausiibt, ist in diesem
Zusammenhang fiir seine eigene Sicherheit, die seiner Kunden und anderer verantwortlich.

Es ist ebenfalls notwendig, geltende nationale Vorschriften, wo sie zutreffen, einzuhalten.
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1 Anwendungsbereich

Diese Norm legt Anforderungen an die Hygiene vor und wéhrend des Tatowierens sowie fiir die Nachsorge
fest. Sie gibt Leitlinien fiir Tatowierer und ihre regelméafiigen Interaktionen mit Kunden und o6ffentlichen
Behorden. Sie gibt Leitlinien fiir die korrekten Verfahren, um den optimalen Schutz fiir den Kunden, den
Tatowierer sowie andere Personen in dem Tatowier-Arbeitsbereich sicherzustellen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieRlich aller Anderungen).

EN 374, Schutzhandschuhe gegen Chemikalien und Mikroorganismen
EN 455, Medizinische Handschuhe zum einmaligen Gebrauch

EN 1500, Chemische Desinfektionsmittel und Antiseptika — Hygienische Hdndedesinfektion — Priifverfahren
und Anforderungen (Phase 2 / Stufe 2)

EN 13060, Dampf-Klein-Sterilisatoren

ENISO 11607-1, Verpackungen fiir in der Endverpackung zu sterilisierende Medizinprodukte — Teil 1:
Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und Verpackungssysteme (1SO 11607-1)

ENISO 17665-1, Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge — Feuchte Hitze — Teil 1:
Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fiir
Medizinprodukte (ISO 17665-1)

EN ISO 23907, Schutz vor Stich- und Schnittverletzung — Anforderungen und Priifverfahren — Behdlter fiir
spitze und scharfe Abflle (ISO 23907)

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

3.1
Reinigung
Entfernen von Fremdstoffen von einer Oberflache

3.2

personliche Schutzausriistung

spezielles Gerdt oder Vorrichtung, derart gestaltet, um von einer Einzelperson zu ihrem eigenen Schutz
gegen eine oder mehrere Gesundheits- und Sicherheitsgefahrdungen gehalten/getragen zu werden

[QUELLE: IEC 82079-1:2012; 3.27]
3.3
Einwegartikel

fiir den einmaligen Verbrauch und die anschlief;ende Entsorgung bestimmtes Produkt

[QUELLE: EN ISO 11810:2015, 3.18]
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3.4
steril
frei von lebensfahigen Mikroorganismen

[QUELLE: ISO/TS 11139:2006, 2.43]

3.5
Sterilisation
validierter Prozess zur Befreiung eines Produkts von lebensfahigen Mikroorganismen

[QUELLE: ISO/TS 11139:2006, 2.47 - geandert: Anmerkung 1 zum Begriff weggelassen]

3.6
Nachsorge
Behandlung im Anschluss an die Tatowierung, um eine optimale Heilung zu unterstiitzen

3.7

Dampfsterilisator

Autoklav

Vorrichtung, die hochdichten Dampf bei iiber 100°C in einem validierten Verfahren anwendet, um
verwendete Gegenstdnde wieder steril zu machen

3.8

Anschlusskabel

Clip-Chinchkabel

Stromkabel, das die Stromversorgung mit dem Netzteil der Tadtowiermaschine verbindet

3.9
Netzteil
Motor, der die Tatowiermaschine antreibt

3.10
Heif3luftsterilisation
Verwendung trockener Hitze fiir die Sterilisation

3.11

Griffstiick

Zylinder mit strukturierter Oberfliache, der Tube und Spitze verbindet und dazu dient, einen sicheren Griff
des Tatowierers beim Tatowieren zu gewahrleisten

3.12

Handhygiene

Verfahren, das verwendet wird, um Mikroorganismen auf Hidnden zu inaktivieren oder zu entfernen,
ungeachtet der vorhandenen Hautflora

3.13

hygienische Handdesinfektion

Produkt (fliissig, in Gelform oder als Schaum), das auf die Hande aufgebracht und bis zum Trocknen
verrieben wird und dazu dient, Mikroorganismen zu inaktivieren, ungeachtet der vorhandenen Hautflora

3.14
Farbkappe
Plastikbehalter, der die Tatowiertinte aufnimmt
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3.15
Farbkappenhalter
Ablage mit Vertiefungen, die eine Anzahl von Farbkappen aufnimmt

3.16
beriihrungsloser Wasserhahn
Hahn, der bedient werden kann, ohne die Hinde zu verwenden

3.17
Vorbereitung der Haut
Verfahren zum Reinigen und - wo notwendig - Rasieren der Haut vor dem Tatowieren

3.18
Sterilisierbehilter
Gefaf3, das die Dampfsterilisation des Inhalts erméglicht und danach sichert, solange er nicht gedffnet wird

BEISPIEL Beutel und Schachteln.

3.19

Tdtowierung

alle Eingriffe, die in die Haut oder Schleimhaut eindringen, um Farbmittel (Pigmente und Farbstoffe) fiir eine
permanente oder langlebige Zeichnung einzubringen

3.20

Tatowiermaschine

ABGELEHNT: Tatowierpistole

vollstandig zusammengesetztes Gerat, das die Hin- und Herbewegung der Tatowiernadel erzeugt

BEISPIEL Spulenmaschine, Rotations-Maschine, Permanent-Make-Up-Stift, manuell betriebene Gerate, Handgriff.

3.21
Spitze
konischer, hohler Zylinder, der wahrend der Tatowierung eine Tatowiernadel halt und fiihrt

3.22
Tube
hohler Zylinder, durch den sich die Nadelstange bewegt

3.23
Nadelstange
Stab, der die Tatowiermaschine und die Nadel miteinander verbindet

3.24
Ultraschallreiniger
Gerdt, das eine Reinigung durch Eintauchen und Ultraschallenergie ermdoglicht

3.25

Korperfliissigkeiten

Fliissigkeiten wie Blut, Serum oder andere Korperfliissigkeiten, die mit diesen Substanzen kontaminiert sein
kénnen und ein Risiko der Ubertragung von Infektionen im Zusammenhang mit dem Tatowieren darstellen

Anmerkung 1 zum Begriff:  Korperfliissigkeiten wie Tranenfliissigkeit, Schweifd oder Erbrochenes stellen keine
besondere Gefahr beim Tatowieren dar.
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3.26

Desinfektionsmittel

Chemikalie, die imstande ist, eine definierte Reduzierung von definierten Mikroorganismen unter
definierten Umstdnden hervorzurufen

Anmerkung 1 zum Begriff: In Threm Land konnten ein nationales Register und/oder europdische
Produktregulierungen Anwendung finden.

3.27

Desinfektion

Vorgang des Desinfizierens, bei dem kontrollierte Verfahren angewendet werden, die die Anzahl der
Mikroorganismen fiir diese spezifische Anwendung auf ein sicheres Niveau bringen

3.28

Behiilter fiir spitze und scharfe Abfille

Behalter, die fiir die sichere Aufbewahrung und Entsorgung von spitzen und scharfen Abfillen wie
Tatowiernadeln bestimmt sind

3.29

Vorbehandlung

Behandlung von Geraten, um eine nachfolgende effiziente Reinigung, Desinfektion und/oder Sterilisation zu
unterstiitzen

3.30

Validierung

dokumentiertes Verfahren zum Erbringen, Aufzeichnen und Interpretieren der Ergebnisse, die fiir den
Nachweis bendtigt werden, dass ein Verfahren bestindig Produkte liefert, die den vorgegebenen
Spezifikationen entsprechen

[QUELLE: EN ISO 17664:2004, 2.11]

4 Verantwortung des Geschiftsinhabers
4.1 Allgemeines

Die Geschiftsinhaber miissen dafiir sorgen, dass notwendige Anmeldungen und Lizenzen, die fiir das
Geschaft erforderlich sind, vorliegen und Kopien aller relevanten Dokumente zur Verfiigung stehen.

Geschiftsbetreiber (Angestellte) aus der Tatowierbranche miissen sicherstellen, dass ihr gesamtes Personal
den Tatigkeiten entsprechend ausgebildet ist. Geschaftsbetreiber kénnen Schulungen anbieten, die
dokumentierte Verfahren nutzen, die sich auf die Tatigkeiten des Unternehmens beziehen.

Alle Personen, die titowieren, miissen vorab in den folgenden Bereichen geschult worden sein:

1) Grundlagen der Hygiene, einschliefdlich personlicher Sicherheit und Umwelthygiene, wie z.B.
Reinigung und Desinfektion. Kenntnis der Sterilisation von Gerdten; ist erforderlich, wenn der
Tatowierer Sterilisationsverfahren verwendet;

2) Grundlagen der Mikrobiologie und das Lernen relevanter Infektionspravention;

3) Anatomie der Haut und Grundlagen der Wundversorgung sowie Kontraindikationen;

4) Grundlagen der Sicherheit und Gesundheit am Arbeitsplatz;
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5) Erste Hilfe;

6) Verstandnis rechtlicher und anderer relevanter Anforderungen, die fiir die Tatigkeiten des
Unternehmens gelten.

Weitere Informationen zu den Inhalten des Grundrahmes fiir Schulung finden sich in Anhang A.
4.2 Schulung
Die Vermittlung des Lernstoffes an die Lernenden muss mindestens 21 Stunden umfassen.

Ziel der Schulung ist es, umfassende Kenntnisse iiber den Inhalt der Norm zu vermitteln, sodass diese
wirksam umgesetzt werden kann.

Die Schulung muss Folgendes enthalten:

— die in diesem Dokument dargestellten Schulungsinhalte;

— einen Tag praktischer Arbeit; und

— Beurteilung in einer Schulungsumgebung oder durch einen mobilen Sachverstandigen.

Mindestens alle finf Jahre muss ein Auffrischungskurs erfolgen, um die vorausgegangene Schulung zu
festigen und zu aktualisieren.

Die Schulung des Personals muss gegebenenfalls festgehalten und aktualisiert werden. Diese Unterlagen
miissen bei Kontrollen zur Verfiligung stehen.

Wenn Tatowierer Instrumente sterilisieren, miissen sie Kenntnisse und Fahigkeiten in den folgenden
Bereichen erlangen:

— den Grundlagen der Sterilisation;
— allen Schritten des Sterilisationsverfahrens (siehe Abschnitt 6).

Die Inhaber eines Tatowierunternehmens sollten ein Verfahrenshandbuch erstellen, aufbewahren und
aktuell halten, damit in den Raumlichkeiten bewahrte Praktiken verwendet werden.

Der Inhalt dieses Handbuches sollte unter anderem Folgendes enthalten:

— Handhygiene;

— die Verwendung personlicher Schutzausriistung;

— den Umgang mit der Exposition von Blut und Korperfliissigkeiten;

— die Reinigung und Desinfektion der Raumlichkeiten (einschliefilich aller Gerate und Oberfldchen);
— Abfallmanagement;

— Verfahren zur Nachsorge.

Dort, wo Sterilisationen erfolgen, miissen folgende dokumentierte Verfahren zur Verfiigung stehen:

— die Validierung des Sterilisationsverfahrens;

Documents
10 Document Sharing Hub

Full document details: E DIN EN 17169:2017-10


http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-17169-2017-10
http://www.avadocuments.com/doc/e-din-en-17169-2017-10

- Entwurf - E DIN EN 17169:2017-10
prEN 17169:2017 (D)

— Kopien der Wartungsdetails des Autoklaven, usw.;

— die Inspektionsmethode von Verpackungen und Abdichtungen, Kopien der Wartungsdetails der
Sterilisatoren;

— das Lagerverfahren und -einrichtungen fiir sterile Packungen.

Damit die Schulung eine einheitliche und gleichwertige Qualitdt hat, sollten Schulungen nach dem
europdischen Qualifikationsrahmen (en: European Qualification Framework, EQF) durchgefiihrt werden.

4.3 Erste Hilfe

Jeder, der tdtowiert, muss eine Schulung iiber Erste-Hilfe-Mafinahmen im Zusammenhang mit
Tatowierungen erhalten.

Der Téatowierer muss ein Dokument iber eine solche Erste-Hilfe-Schulung vorlegen, einschliefilich
Nadelstichverletzungen. Die Erste-Hilfe-Schulung muss nach nationalen Vorschriften erfolgen, falls es solche
gibt.

Eine Erste-Hilfe-Ausriistung muss bereitgestellt werden und die geeigneten Materialien enthalten.

Wenn der Kunde nach einer Nadelstichverletzung einer potentiellen Gefahrdung ausgesetzt war, muss er
angewiesen und unterstiitzt werden, um sofort drztliche Hilfe in Anspruch zu nehmen.

Bei einer Nadelstichverletzung des Tatowierers muss wegen des Risikos einer Infektion mit durch Blut
libertragbaren Viren (HIV, Hepatitis B und C) sofort gehandelt werden.

Der Tatowierer muss die Anweisungen aus Anhang B nach Nadelstichverletzungen befolgen.
4.4 Impfung

Alle Tatowierer sollten gegen Hepatitis B geimpft sein und Aufzeichnungen aller Impfungen sollten
aufbewahrt werden.

5 Einrichtungen
5.1 Allgemeines

Nachfolgend werden die Einrichtungen beschrieben, die Geschéftsbetreiber zum Tatowieren zur Verfiigung
stellen miissen sowie solche, die fiir Messen zur Verfiigung gestellt werden miissen.

5.2 Anforderungen an Riumlichkeiten zum Tédtowieren

Samtliche allgemein zuganglichen Bereiche miissen sauber und ordentlich sein und sich zu jeder Zeit in
sauberem und hygienisch einwandfreiem Zustand befinden.

Folgendes gilt fiir alle Bereiche der Raumlichkeiten:

— ein dokumentiertes Reinigungsprogramm fiir alle Bereiche mit festgehaltenen Aufzeichnungen;

— kein Teppichboden in Tatowierbereichen;

— alle harten Oberfldchen miissen sich in einem guten Zustand befinden und einfach zu reinigen sein;

— alle Bereiche miissen sauber und frei von Fremdgegenstinden sein;
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— sterile Produkte miissen angemessen gelagert werden;

— die Oberflichen von Liegen/Sesseln/Armlehnen/Fufsstiitzen, usw. miissen leicht zu reinigen und
desinfizieren sein sowie in einem guten Zustand gehalten werden;

— fiir jeden Kunden muss Einwegpapier/Barrierefolie zum Abdecken der Mdébelstiicke verwendet werden;
gegebenenfalls miissen Mobelstiicke mit fliissigkeitsdichten Einwegbeziigen abgedeckt werden;

— Wainde, Béden und Decken miissen glatt, wasserabweisend, leicht zu reinigen und zu desinfizieren sein;

— der Bereich muss gut beleuchtet und beliiftet sein;

— die bereitgestellten Mobelstiicke miissen geeignet sein, die Kunden bei den Eingriffen zu tragen;

— alle Mobelstiicke miissen nach jedem Kunden und am Ende des Tages gereinigt werden.

Fiir folgende Tatigkeiten miissen separate Einrichtungen bereitgestellt werden:

— Handewaschen im Tatowierbereich;

— Handewaschen im Toilettenbereich;

— Geschirrspiilen;

— zum Reinigen der Gerate und fiir die Entsorgung des Wassers, das zum Spiilen von Nadeln verwendet
wird (Mehrweg-Gerate). Dies diirfen nicht die gleichen Einrichtungen sein, die zum Handewaschen
verwendet werden.

5.3 Anforderungen an den Tiatowierbereich

Das Tatowieren muss in speziellen Bereichen der Ridumlichkeiten erfolgen, der von den anderen Bereichen
abgetrennt und klar gekennzeichnet ist.

Folgendes ist im Tatowierbereich nicht erlaubt:

— Rauchen;

— Essen und Trinken;

ANMERKUNG Aufler, wenn dies fiir das Wohlbefinden des Kunden notwendig ist.

— Drogen- oder Alkoholkonsum;

— Tiere, aufler Blindenfithrhunde oder Assistenzhunde.

Die Bauweise, Ausstattung und bereitgestellten Mobelstiicke beeinflussen, wie effizient eine hygienische
Tatowierung durchgefiihrt werden kann. Der Tatowierbereich muss einfach zu reinigen, gut beliiftet und
angemessen beleuchtet sein. Arbeitsoberflaichen und Fufsbdden miissen glatt, undurchlédssig und leicht zu
reinigen und desinfizieren sein (z.B. Laminat oder PV(C). Winde missen abwischbar sein (z.B.
Dispersionsfarbe).

Die Ausstattung und Mobelstiicke miissen fiir die Reinigung und Desinfektion geeignet sein.

Die Mobelstiicke miissen den Kunden beim Eingriff ordnungsgemaf tragen kénnen.
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Samtliche, bei der Tatowierung verwendeten Mobelstiicke (Tatowiersessel/Bett/Armstiitzen) miissen glatte
und unempfindliche, leicht zu reinigende Oberfldchen haben.

Einwegpapier/Barrierefolie, die sich fiir den durchzufiihrenden Eingriff eignet, sollte auf dem Sessel/der
Couch/der Armlehne platziert werden.

Folgende Ausriistung muss bereitgestellt werden:

— flieflendes Trinkwasser aus einem Wasserhahn, vorzugsweise mit berithrungsloser Bedienung, z. B. mit
Fuf3- oder Ellbogenbedienung;

— Flissigseifenspender, vorzugsweise mit beriihrungsloser Bedienung, z.B. mit Fuf3- oder
Ellbogenbedienung;

— Desinfektionsmittelspender, vorzugsweise mit berithrungsloser Bedienung, z.B. mit Fuf3- oder
Ellbogenbedienung;

— Papierhandtuchspender;

— Abfallbehalter fiir Papierhandtiicher.

Zusatzlich miissen die folgenden Abfallbehdlter zur Verfiigung stehen und eindeutig gekennzeichnet sein:
— ein Abfallbehélter mit beriihrungslosem Offnen; oder

— ein offener Abfallbehélter, der mit einer sauberen Plastiktiite ausgekleidet ist;

— ein Behalter fiir spitze und scharfe Abfille.

Der Tatowierbereich muss gereinigt und desinfiziert werden, bevor er fiir einen neuen Kunden eingerichtet
wird.

5.4 Abfallmanagement
5.4.1 Risiken im Zusammenhang mit Abfall

Tatowieren erzeugt Abfille. Biologischer Sondermiill muss nach den Risiko- und Abfallkategorien in
Ubereinstimmung mit nationalen Anforderungen sortiert werden.

Der Tatowierer muss die Abfalltrennungskategorien in Tabelle 1 beachten.

Tabelle 1 — Abfalltrennung

Kontaminierter Abfall Nicht-kontaminierter Abfall

Spitze und scharfe Abfélle Weicher Abfall mit Blut Abfallbehalter
Harte Box Karton mit Plastiktiite

ausgekleidet
Rasierer, Klingen, Nadeln Handschuhe, Farbkappen, Verpackungen, Einweg-

Einweg-Tube, Kompressen Abdeckungen, Gummi, Spatel,

usw.
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5.4.2 Verfahren zur Entsorgung von Abfall
Zur Entsorgung von Abfallen miissen geeignete Miillbeutel verwendet werden.

Kontaminierter Abfall aus dem Arbeitsbereich muss sorgfiltig aufbewahrt und in Ubereinstimmung mit den
nationalen Anforderungen entsorgt werden.

Kontaminierter Abfall darf fiir unbefugte Personen und Tiere nicht zuganglich sein.

Papierhandtiicher, Farbkappen, Spatel und samtlicher andere Abfall, der wahrend einer Tatowiersitzung
anfallt, muss schnellstméglich in entsprechende Abfallbehélter entsorgt werden. Es muss entweder ein
geschlossener Abfallbehilter mit berithrungslosem Offnen oder ein offener Abfallbehilter verwendet
werden, der mindestens einmal téglich geleert werden muss. Der Abfallbehalter darf nicht tiberlaufen. Es ist
wichtig, dass der Abfall wahrend einer Tatowiersitzung nicht beriihrt wird, damit es nicht zu einer
moglichen Kreuz-Kontaminierung kommt.

Der Leiter der Raumlichkeiten ist verantwortlich fiir die Uberwachung der Mitarbeiter und der beauftragten
Abfallunternehmen.

5.4.3 Entsorgung von spitzen und scharfen Abfillen

Es miissen Behélter fiir spitze und scharfe Abfille (z. B. Nadeln) nach EN ISO 23907 verwendet werden. Die
Behalter miissen sicher schlieffen und nach den nationalen Vorschriften entleert werden.

5.5 Conventions
Alle Raumlichkeiten oder Ortlichkeiten, die voriibergehend fiir Veranstaltungen wie Ausstellungen, Messen,
Festivals oder dhnliches genutzt werden, bei denen Titowieren in der Offentlichkeit vorgefiihrt wird, egal ob

gegen Bezahlung oder gratis, werden als Conventions bezeichnet.

Alle in diesem Dokument aufgefiihrten Anforderungen miissen auch bei Tatowierungen eingehalten werden,
die bei Conventions durchgefiihrt werden.

Der Organisator der Convention muss sicherstellen, dass jeder Tatowierer, auch die aus anderen Landern,
vollumfanglich {iber relevante Bestimmungen und Richtlinien fiir das Tatowieren in dem Land, in dem die

Convention abgehalten wird, in Kenntnis gesetzt wurde.

Jeder Tatowierer, der an einer Convention teilnimmt, muss sich an die nationalen Vorschriften des
Gastgeberlandes iiber die Sicherheit von Kunden und Angestellten halten.

Der Organisator muss dafiir sorgen, dass eine sichere Infrastruktur zum Tatowieren zur Verfiigung steht, die
vom Tatowierer genutzt werden kann, und fremden Tatowierern die Einrichtungen mitzuteilen, die auf der

Convention zur Verfligung gestellt werden.

Wenn aus praktischen Griinden die Anforderungen dieser Norm nicht zur Verfiigung gestellt werden
koénnen, diirfen die folgenden Abweichungen verwendet werden:

— anjedem Tatowier-Stand muss ein alkoholhaltiges Handreinigungsmittel zur Verfiigung stehen;

— Einrichtungen zum Handewaschen miissen leicht zuginglich sein und diirfen sich nicht neben den
Toiletten befinden.

Die Distanz zwischen jedem Arbeitsplatz und den Einrichtungen zum Hdndewaschen darf nicht mehr als
25 m betragen und der Weg dorthin muss freigehalten werden.

Das verwendete Wasser muss frisch und sauber sein. Es diirfen Wassertanks verwendet werden.
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Auf einer Convention sollten Einwegrohren, Einwegmodule und Einweggriffe verwendet werden.
An den Ortlichkeiten einer Convention diirfen keine Sterilisationen durchgefiihrt werden.
Der Organisator muss Angaben zu den Tatowierern, die ihre Dienste auf der Convention anbieten, vorhalten,

diese sollten die folgenden Informationen enthalten: Name, Firmenbezeichnung, Firmenanschrift und die
Registrierung des auf der Convention praktizierenden Tatowierers.

6 Reinigung, Desinfektion und Sterilisation der Gerate und Raumlichkeiten
6.1 Allgemeines
In den Raumlichkeiten muss ein dokumentiertes, regelmafdiges Reinigungsprogramm durchgefiihrt werden.

Alle fiir die Reinigung und Sterilisation ausgewahlten Produkte miissen zweckdienlich sein (einschlief3lich
Konformitdt mit nationalen Regelungen) und nach den Herstellerangaben verwendet werden.

Anweisungen zur Verdiinnung und Einwirkzeit miissen vom Anwender eingehalten werden, aufierdem
sollten nur Mengen vorbereitet werden, die zur direkten Anwendung benotigt werden.

Eine chemische Desinfektion sollte nur verwendet werden und um die Umgebung oder nicht-invasive
Gegenstande zu desinfizieren. Die Wirkung chemischer Desinfektionsmittel wird fiir gewohnlich von
organischen Stoffen aufgehoben; daher sollten diese nur verwendet werden, nachdem der Grofsteil der
organischen Stoffe durch Reinigung entfernt wurde.

6.2 Reinigung und Desinfektion der Umgebung

Der Tatowierbereich muss sauber und ordentlich gehalten werden, es muss Verfahren fiir routinemaf3ige
Reinigungen geben.

Tatowierliegen miissen nach jedem Kunden gereinigt und desinfiziert werden.

Arbeitsoberflaichen miissen nach jedem Kunden desinfiziert werden.

Bdden, Arbeitsoberflachen, Sessel und Spiilen miissen am Ende jedes Tages sorgfaltig gereinigt werden.
Oberflachen, die moglicherweise in direkten oder indirekten Kontakt mit Korperfliissigkeiten des Kunden
gekommen sind, miissen umgehend mit einem geeigneten Desinfektionsmittel gereinigt und desinfiziert
werden.

6.3 Gerate

6.3.1 Allgemeines

Die Reinigung der Gerate muss schnellstmoglich nach jedem Kunden erfolgen.

Alle Gerate, einschliefdlich Kabel, Netzteil und Spriihflaschen, die wiederverwendet und nicht sterilisiert
werden konnen, miissen vor Kontamination geschiitzt werden, zum Beispiel durch Kunststoff-Armelschoner

oder Folien.

Personen, die Kontakt mit kontaminierten Gegenstdnden haben, miissen Handschuhe tragen und sollten
dort, wo Kérper oder Augen kontaminiert werden kénnten, eine Schiirze bzw. einen Augenschutz tragen.

In einigen Landern kdnnen weitere Desinfektionsschritte erforderlich sein.
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| Handelt es sich um ein Instrument/Gerit, das Kontakt mit beschéddigter Haut hat oder in die Haut eindringt?

! i

Nein Ja

Gerit mit hohem Risiko| |Gerit mit hohem Risiko

Mehrweg Einweg Einweg Mehrweg

|

Desinfizieren Entsorgen : Sterilisieren
Z.B. :§z. B. z. B. . ||z B.
« Kabel .l » elastisches Band » Nadelstange mit . |+ Nadelhalter
* Netzteil | | » Farbkappen und Nadeln . (Tube, Griff,
¢ Farbkappenhalter il Tintenreste e Modul ' Spitze)
« Spritzflasche | | * Kunststofffolie in  Mikroklingen ! || * Modul
(innen, aufien Nahrungsmittel- e Griff manuell Nadelmodul-
und Diise) B qualitét (Kunststoff) : halter (siehe Aus-
* Tintenflasche « Spiiltasse * Nadelhalter nahme in 6.3.3.1)

(aufden und Diise) : | » Spatel (Tube, Griff, ¢ || e Griff
e Transferpapier Spitze)
e Creme e Rasierer
e Handschuhe
e Papierhandtiicher
e Verbandmull

ANMERKUNG Desinfektion und Sterilisation beinhalten alle vorherigen Prozesse

Bild 1 — Flussdiagramm zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
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6.3.2 Einweg-Gerate
Es miissen vorher sterilisierte Einwegnadeln oder Einweg-Nadelmodule verwendet werden.

Vorher sterilisierte Einweg-Nadelhalter (Tube, Griff oder Spitze) oder Nadelmodul-Halter (Griff, bzw. Griff
und Tube) mit vorher sterilisierten Nadelmodulen miissen von einem geeigneten Lieferanten bezogen
werden, der nachweisen kann, dass das Produktionsverfahren fiir die sterilen Gerate validiert wurde.

6.3.3 Behandlung von Mehrweg-Geriten
6.3.3.1 Allgemeines

Die Einrichtung zur Reinigung und/oder Desinfizierung und/oder Sterilisation muss innerhalb der
Raumlichkeiten, in denen Tatowierungen stattfinden, entweder in einem separaten Raum oder in einem
abgetrennten Bereich des Behandlungsraums besonders ausgewiesen werden.

Gegenstinde, die zur Wiederverwendung vorbereitet werden, miissen einen definierten Prozessverlauf von
schmutzig (z. B. verwendet und kontaminiert) tiber die Reinigung (die aus zwei Phasen bestehen kann - der
manuellen Reinigung und der Ultraschallreinigung) zur Sterilisation und einer Phase der sauberen Lagerung
bis zur Wiederverwendung durchlaufen.

Wenn ein Nadelmodul eingeschweifdt wird, um effektiv einen Fliissigkeitstransfer in den Nadelmodulhalter
zu verhindern, sodass kein Eindringen von Korperfliissigkeiten moglich ist, gilt der Nadelmodulhalter nicht
als Gerat mit hohem Risiko. Solch ein Gegenstand muss, wie vom Hersteller angegeben, durch chemische
Desinfizierung fiir eine Wiederverwendung sicher gemacht werden. Es liegt in der Verantwortung des
Tatowierers, vom Lieferanten einen dokumentierten Nachweis zu erlangen und aufzubewahren, dass das
verwendete Nadelmodul effektiv eingeschweifdt wurde.

6.3.3.2 Vorbehandlung

Wenn die Gerate nicht sofort gereinigt werden kénnen, miissen sie in ein Vorbehandlungsbad eingetaucht
oder auf andere Weise bis zur Reinigung feucht gehalten werden.

6.3.3.3 Reinigung

Die Gerdte miissen vor dem Reinigen auseinander genommen werden. Die Reinigung muss in einer Spiile
erfolgen, die ausschliefdlich fiir die Reinigung der Gerdte und nicht fiir andere Téatigkeiten benutzt wird
(Handewaschen, Geschirr spiilen, usw.). Es muss Wasser verwendet werden, das kalter als 40 °C ist, weil bei
hoheren Temperaturen Proteine auf den Gerdten koagulieren und nur schwer entfernt werden kénnen.

Nadelhalter und Halterungen fiir Nadelmodule, die kein Einwegsystem sind, miissen vor der Reinigung
zerlegt und in ein Bad mit einer Reinigungslésung gelegt werden. Die Lésung muss in Ubereinstimmung mit
den Herstellerangaben verwendet werden. Das Bad muss sich an einem sicheren, leicht zugdnglichen Ort
befinden, wo es nicht umkippen kann. Vor der weiteren Verwendung muss der vorbehandelte Nadelhalter
mit frischem Leitungswasser gespiilt werden.

Die Reinigungslosung muss zumindest einmal taglich gewechselt werden.

Utensilien zur Reinigung von Instrumenten diirfen nur fiir diesen Zweck verwendet werden und miissen
dazu geeignet sein (z.B. Borsten von Biirsten in gutem Zustand). Die Reinigung selbst muss unter der
Oberflaiche der Reinigungslosung erfolgen, damit der Tatowierer moglichst keine Spritzer der

Korperfliissigkeit, die entfernt wird, abbekommen kann.

Nach dem Reinigen muss gespiilt werden, um eventuelle Reste der Reinigungslésung zu entfernen.
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Die Reinigung von unzugénglichen Oberflachen sollte mit zusatzlichen Utensilien (z. B. einer Biirste) in einer
Spiile erfolgen.

Nach dem Reinigen muss der Bereich einer Sichtpriifung mit ausreichender Beleuchtung unterzogen
werden, um sicherzustellen, dass alle Gerate sauber sind und alle Kérperfliissigkeiten entfernt wurden, dabei
sollte besondere Aufmerksamkeit auf Hohlrdume, Kanten und Ecken gelegt werden.

Wenn dabei festgestellt wird, dass die Geréte nicht sauber sind, muss das Reinigungs- und Priifverfahren
wiederholt werden, bis alles sauber ist.

Gegebenenfalls sollten Hohlrdume im Gegenlicht gepriift werden. Falls es erforderlich ist, miissen gezielte
Reinigungs- und Trockenverfahren sowie die Priifung wiederholt werden.

Reinigungslosungen/Desinfektionsmittel, die fiir das Produkt nicht geeignet sind, diirfen nicht verwendet
werden.

Wenn bei der Priifung festgestellt wird, dass ein Gerdt Gebrauchsspuren aufweist, z. B. Rost oder Verschleifs,
muss es entsorgt werden.

ANMERKUNG  Falls ein Nadelmodul durch seine technische Konzeption angemessen eingeschweifdt ist, sodass keine
Korperfliissigkeiten in die Halterung des Nadelmoduls fliefden kdnnen, kann es ausreichen, die Mehrweg-Halterung fiir
Nadelmodule mit einem weichen, in Reinigungsldsung getrankten Tuch zu reinigen.

6.3.3.4 Desinfektion
Gerate, die nicht sterilisiert werden miissen, miissen nach Bild 1 gereinigt und desinfiziert werden.

Sie missen in einem kontrollierten Verfahren nach den Anweisungen des Herstellers in ein geeignetes
Desinfektionsmittel getaucht werden.

Gerate, die desinfiziert werden sollen, miissen moglichst mit einer Einwegabdeckung geschiitzt werden (z. B.
Kabel, Netzteil, Spriihflasche) und nach dem Tatowieren muss die Abdeckung entfernt werden. Sollte auf den
Gerdten eine Kontaminierung sichtbar sein, muss diese durch Reinigen entfernt werden, bevor die
Oberflache desinfiziert wird.

Feste, verpackte Gerdte, wie das Netzteil, Kabel und die Stromversorgung miissen direkt nach ihrer
Verwendung ausgepackt, abgewischt und desinfiziert werden.

6.3.3.5 Sterilisation

Hochrisiko-Gerdte miissen sterilisiert werden. Hochrisiko-Gerate sind alle Geréte, die in die Haut eindringen,
Kontakt mit verletzter Haut haben oder Gegenstinde kontaminieren kdnnen, auf die das zutrifft (z.B.
Nadelhalter, Tube, Griffe, Spitzen).

Die Nadel (nicht die gesamte Nadelstange) muss vor Beginn des Tatowiervorgangs steril sein. Zum Beispiel
miissen Nadelhalterungen mit einem Hohlraum steril sein, wenn die sterile Nadel durchgefiihrt wird (z. B.
Spitze, Tube).

Wenn die Desinfektion und Sterilisation auflerhalb der Raumlichkeiten durchgefiihrt wird, miissen die
Mehrweg-Nadelhalter oder die Halterungen fiir Nadelmodule unter feuchten Bedingungen in einer
Transportbox transportiert werden, damit die Gerdte wahrend des Transports nicht austrocknen.

Zusatzlich zur vorher sterilisierten Einweg-Nadel miissen auch samtliche Teile der Tatowiermaschine, die
beim Zusammenbau der Maschine mit der sterilen Nadel in Beriihrung kommen konnten, steril sein. Zum
Beispiel miissen Nadelhalterungen mit einem Hohlraum steril sein, weil die sterile Nadel durch das Tube, die
Spitze und den Griff gefithrt wird.
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6.4 Sterilisationsverfahren
6.4.1 Allgemeines

Sterilisatoren diirfen nur von Personen verwendet werden, die in der ordnungsgemifien Anwendung
geschult sind. Sterilisatoren diirfen nur nach den Anweisungen des Herstellers betrieben werden.

Es muss ein Dampfsterilisator verwendet werden, der fiir die Geréte, die sterilisiert werden, geeignet ist.

Das in Anhang E beschriebene Verfahren muss zum Verpacken und Sterilisieren der Gerdte verwendet
werden.

Wenn die Sterilisation nicht in den Rdumlichkeiten des Tatowierers bzw. durch einen Dritten erfolgt, miissen
die Sterilisations-Anforderungen sowohl des Herstellers des Sterilisators als auch des Herstellers des
Produkts, das sterilisiert wird (sterile Giiter), strikt befolgt werden.

ANMERKUNG  Informationen zu Sterilisationen durch Subunternehmer finden sich in Anhang D.
6.4.2 Anforderungen an Dampfsterilisatoren

Ein Dampfsterilisator nach EN 13060 muss fiir alle Sterilisationen verwendet werden, da diese Gerateart
jeden Sterilisationszyklus iiberwacht und eine Aufzeichnung der Zyklusparameter anfertigt (z.B. durch
Ausdruck), vor allem die wahrend der Sterilisationsphase erreichten Temperaturen und die Zeitspanne
dieser Temperaturaufzeichnungen.

Wenn der Sterilisator nicht EN 13060 entspricht und keine Aufzeichnung der Zyklusparameter anfertigen
kann, miissen durch Beobachtung im ersten Tageszyklus, in dem der Sterilisator betrieben wird,
gleichwertige Aufzeichnungen erstellt werden.

Der Dampfsterilisator muss mindestens einmal jahrlich durch ein externes Unternehmen nach
EN ISO 17665-1 in Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Herstellers iiberpriift und getestet werden.

Dampfsterilisatoren miissen nach dem Zeitplan des Herstellers von Fachpersonal validiert und gewartet
werden, das dafiir speziell geschult wurde. Dariiber hinaus miissen nach den nationalen Anforderungen
regelmaRige Uberpriifungen durchgefiihrt werden. Aufzeichnungen der Validierung und Wartung miissen
aufbewahrt werden.

Wenn ein existierender Sterilisator ersetzt oder ein weiterer angeschafft wird, muss das ersetzte/zusatzliche
Gerat ein Dampfsterilisator der Klasse B nach EN 13060 sein. Wenn eine neue Einrichtung geoffnet wird, in
der vor Ort sterilisiert werden soll, miissen Dampfsterilisatoren der Klasse B nach EN 13060 verwendet
werden.

ANMERKUNG 1 Die Farbanderung des Chemo-Indikators auf den Beuteln zeigt an, dass der Gegenstand einer
Sterilisation unterzogen wurde, dies bedeutet aber nicht, dass der Sterilisationsvorgang erfolgreich abgeschlossen
wurde.

ANMERKUNG 2 Geoffnete sterile Materialien konnen mit Mikroorganismen kontaminiert werden.

6.4.3 Verpacken zum Erhalt der Produktsterilitit

Die verwendete Verpackung muss fiir die verwendete Sterilisationsart geeignet sein.

Wenn sterilisierte Produkte nicht sofort nach der Sterilisation verwendet werden, muss die verwendete
Verpackung (Beutel) geeignet sein, die Sterilitat zu erhalten.
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Fiir einzelne Gegenstinde oder eine Gruppe von Gegenstdnden, die fiir denselben Eingriff verwendet
werden, sollte jeweils ein eigener Beutel verwendet werden. Die Gegenstinde miissen auseinander
genommen im Beutel sterilisiert werden.

Alle Packungen mit sterilen Instrumenten, die geodffnet, aber nicht benutzt wurden, miissen erneut
sterilisiert werden.

Beutel miissen ENISO 11607-1 entsprechen und es miissen die Anweisungen des Herstellers befolgt
werden.

Weiterfiihrende Informationen zu den Methoden fiir Verpackung und Sterilisation von Instrumenten finden
sich in Anhang E.

Die Beutel miissen vor der Sterilisation geschlossen und eingeschweifst werden durch:

— die Verwendung von selbst-einschweifdenden Beuteln;

— heif? einschweifen;

— Sterilisationsband.

6.4.4 Priifung und Lagerung nach der Sterilisation

Nach der Sterilisation muss der Anwender sicherstellen, dass die Verpackung nicht beschadigt wurde.
Verpackte Gegenstdnde miissen ordnungsgemafs gelagert werden, damit die Verpackung intakt und trocken
bleibt. Das Datum der Sterilisation und die Chargennummer miissen vermerkt werden, z.B. auf der

Abziehkante.

ANMERKUNG  Ein Aufkleber oder ein Stift mit weicher Spitze oder ein Filzstift, der die Verpackung nicht beschadigt,
wie zum Beispiel ein DVD Marker, eignet sich zur Beschriftung der Verpackungen.

Die sterilisierten Gerdte miissen trocken und staubgeschiitzt gelagert werden, zum Beispiel in Kisten,
Schubladen oder Schranken. Es sollte darauf geachtet werden, dass die zuerst sterilisierten Gerate auch
zuerst verwendet werden. Instrumente, die in den R&Aumlichkeiten sterilisiert wurden, in denen
Tatowierungen durchgefiihrt werden, sollten innerhalb von sechs Monaten verwendet werden.

Packungen miissen vor ihrer Verwendung iiberpriift werden, bei Schaden oder Feuchtigkeit gilt der Inhalt
nicht mehr als steril und darf nicht mehr verwendet werden.

7 Tatowiervorgang
7.1 Arbeit mit Kunden

Vor der Tatowierung muss der Kunde sowohl miindlich als auch schriftlich iiber den Eingriff, die Risiken und
Komplikationen aufgekldart werden. Der Tatowierer muss vom Kunden eine unterschriebene
Einverstindniserkldrung erhalten. In der Einverstindniserklarung des Kunden muss eine Information zur
verwendeten Tdtowiertinte enthalten sein. In AnhangF findet sich ein Beispiel einer
Einverstandniserklarung.

Der Tatowierer muss dem Kunden eine Kopie der unterzeichneten Einverstidndniserkldrung aushindigen

und in Ubereinstimmung mit eventuell vorhandenen nationalen Vorschriften eine Kopie davon in seinen
Unterlagen aufbewahren.
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7.2 Eignung des Kunden

Wenn ein Kunde ein Tattoo wiinscht, muss der Tatowierer sich beim Ausiliben seiner Tatigkeit an nationale
Vorschriften halten.

Sollten keine Vorschriften existieren, gilt Folgendes:
— keine Tatowierungen an Personen unter 16 Jahren;

— Tatowierungen an Personen unter 18 Jahren sind moglich, wenn ein Elternteil oder gesetzlicher
Vormund in Anwesenheit des Tatowierers sein Einverstindnis erteilt hat.

Tatowierungen diirfen nicht durchgefiihrt werden bei:

— Personen, die Anzeichen von gestortem Urteilsvermdgen, wie z. B. unter Alkohol- oder Drogenkonsum,
zeigen;

— schwangere oder stillende Frauen.

Téatowierer sollten den Kunden nach gesundheitlichen Einschrankungen fragen, wie zum Beispiel:

— bekannten Allergien (einschliefRlich Latex-Allergie);

— Diabetes;

— Héamophilie oder andere Blutgerinnungsstérungen;

— Sarkoidose;

— Hautkrankheiten;

— Autoimmunerkrankungen;

— Erkrankungen, die zu einem geschwiachten Immunsystem fiihren;

— Herz- und Gefafderkrankungen;

— Narbengewebe einschliefdlich Keloidnarben;

— Hautbereiche, die beschidigt oder abnormal scheinen, einschlieRlich Leberflecke und Muttermale.

Diese Liste kann libernommen oder angepasst werden.

Bei Bedarf sollte der Tatowierer dem Kunden raten, medizinischen Rat einzuholen.

7.3 Informationen zur Nachsorge

Der Tatowierer muss den Kunden sowohl miindlich als auch schriftlich iiber die Nachsorge einer
Tatowierung informieren. Dazu gehdren auch Informationen liber bekannte, mogliche Komplikationen im
Zusammenhang mit dem bestimmten Eingriff sowie Auswirkungen unzureichender Pflege und starken
Sonnenlichts. Der Kunde muss darauf hingewiesen werden, das Tattoo nicht anzufassen bzw. die Hande
ordentlich zu waschen, falls ein Kontakt notwendig ist. Der Tatowierer sollte zu normalen Geschéftszeiten

fiir den Kunden im Fall von Problemen erreichbar sein. Sollten trotz dieser Vorkehrungen Schwellungen,
Rotungen oder Blasenbildung auftreten, muss der Kunde an einen Arzt verwiesen werden.
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Schlechte Nachsorge nach einer Tatowierung kann zu einer Infektion fithren, Kunden miissen deswegen
sowohl miindlich als auch schriftlich angemessen iiber die Nachsorge beraten werden. Das heifdt, dass
Tatowierer ihren Kunden die Wichtigkeit ausreichender Hygiene, den Heilungsprozess und bekannte
mogliche Komplikationen im Zusammenhang mit dem bestimmten Eingriff, den sie durchfiithren sollen,
erldutern miissen. Der Tatowierer muss lUber Aktivitdten informieren, die wahrend der Heilungsphase nicht
ausgeiibt werden sollten, wie z. B. Sauna, direktes Sonnenlicht, Solarium und Schwimmen. Nach Beendigung
des Eingriffs miissen sie miindlich und schriftlich iiber die Nachsorge beraten.

Es muss vom Kunden bestitigt werden, dass eine Nachsorge-Beratung stattgefunden hat. Die
Einverstindniserkldrung kann z. B. ein Kédstchen zum Ankreuzen, eine Unterschrift oder dhnliche Merkmale
enthalten, um zu dokumentieren, dass eine Nachsorgeberatung stattgefunden hat, als die
Einverstandniserklarung unterzeichnet wurde.

Der Tatowierer muss fiir jeden Kunden Informationen zur verwendeten Tinte aufzeichnen und aufbewahren.

Wenn der Kunde den Tatowierer auf Sorgen oder Probleme hinweist, sollte der Tatowierer Aufzeichnungen
tiber alle durchgefiihrten Mafdnahmen und Ratschlage aufbewahren.

Weitere Informationen iliber allgemeine Wundversorgung finden sich in Anhang G.
7.4 Handhygiene

Handhygiene muss sofort durchgefiihrt werden:

— vor und nach jedem Kunden;

— nach Kontakt mit Kérperfliissigkeiten;

— vor dem Anziehen und nach dem Ausziehen von Handschuhen;

— nach dem Gebrauch eines Papiertaschentuches oder nach dem Nasenputzen;

— nach jeder Aktivitdt und jedem Kontakt mit der Umgebung des Kunden, die zu verunreinigten Hinden
fithren konnte.

Ein Beispiel zu guter Praxis in Bezug auf die Handhygiene findet sich in Anhang H.

Kiinstliche Nagel, Nagellack und samtliche Schmuckstiicke an der Hand bzw. dem Handgelenk einschlieflich
Uhren miissen vor dem Tatowieren entfernt werden. Das Tragen eines glatten Eherings ist erlaubt, wenn es
in den nationalen Anforderungen zugelassen ist.

Alle sichtbaren Wunden miissen mit einem wasserfesten Verband abgedeckt werden.

Handreiniger miissen EN 1500 entsprechen.

Die Lange der Fingernégel des Tatowierers muss mit dem Tragen von Handschuhen vereinbar sein.

ANMERKUNG  Jedes Reinigungsmittel oder Seife, das dem Benutzer angenehm ist, kann verwendet werden.
Antibakterielle Seife bietet keinen zusatzlichen Schutz.
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7.5 Personliche Schutzausriistung (PPE)

7.5.1 Handschuhe

Die von den Tatowierern zu tragenden Handschuhe miissen Einweghandschuhe nach EN 455 und EN 374
sein. Vor dem Anziehen und nach dem Ausziehen der Handschuhe miissen die Hiande gewaschen oder
desinfiziert werden.

Handschuhe miissen getragen werden, wenn:

— invasive Eingriffe durchgefiihrt werden;

— Kontakt zu sterilen Flichen und nicht-intakter Haut oder Schleimhauten besteht;

— Tatigkeiten durchgefiihrt werden, bei denen ein Risiko des Kontakts mit Kérperfliissigkeiten besteht;

— spitze und scharfe oder verunreinigte Instrumente zum Einsatz kommen.

Latexfreie Handschuhe verhindern den Kontakt mit Latex-Allergenen und werden als Standard-Handschuhe
zum Tatowieren empfohlen.

Der Tatowierer muss die Handschuhe mindestens bei den folgenden Gegebenheiten wechseln:

— nach dem Reinigen des Arbeitsbereichs;

— Dbeijedem neuen Kunden;

— wenn der Tatowiervorgang unterbrochen wird (z. B. wegen eines Anrufs, einer Kaffeepause, usw.);
— fiir die Nachsorgebehandlung eines Kunden.

Wenn die Tatowierung beendet ist, muss der Tatowierer die Handschuhe ausziehen und in geeigneter Weise
entsorgen.

7.5.2 Andere persoénliche Schutzausriistungen
Die Oberbekleidung muss sauber sein und um das Risiko der Verunreinigung der Oberbekleidung zu
reduzieren, sollte eine Einwegschiirze getragen werden. Schiirzen miissen nach jedem Kunden und wenn der

Arbeitsplatz verlassen wird, gewechselt werden.

Wenn der Unterarm des Tatowierers mit dem Tatowierbereich in Kontakt kommen kann, sollte der
Tatowierer das Risiko der Verunreinigung reduzieren, indem er Einweg-Plastikdrmel tragt.

7.6 Titowierbereich

Vor dem Ausfithren der Tatowierung muss der Tatowierbereich vorbereitet werden durch:
— Desinfektion des Arbeitsbereichs zu Beginn des Arbeitstages;

— Desinfektion des Arbeitsbereichs zwischen jedem Kunden;

— Schutz des desinfizierten Bereichs mit einer wasserfesten Abdeckung;

— Aufstellen steriler Farbkappen;

— beim Verteilen der Tinte in die Kappen, sollte die Flasche nicht mit den Kappen in Kontakt kommen;
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— benutzte Farbkappen diirfen nicht wieder befiillt werden, sondern miissen durch neue sterile Kappen
ersetzt werden;

— Befiillen einer Spritzflasche mit Wasser in Trinkwasserqualitdt zum Spiilen;

— Sicherstellen, dass die in Bild 2 gezeigten Gegenstdnde im Arbeitsbereich bereitliegen.

Die Spritzflasche muss mit den Bestandteilen beschriftet, sauber und waschbar sein, ihr Inhalt muss taglich
gewechselt werden. Am Ende des Arbeitstages miissen Spritzflaschen geleert, gespiilt, getrocknet und
trocken gelagert werden. Spritzflaschen sollten wegen der Gefahr der Bildung eines Biofilms wdchentlich
entweder durch 1 Minute kochen oder durch Wasserdampf (wie bei Babyflaschen-Vaporisatoren)

desinfiziert oder ersetzt werden.

Alle Beutel miissen Einwegbeutel sein.

Legende

Flaschenbeutel

beschriftete Spritzflasche
Stromversorgungsschutz

Nadeln, Tube, Spatel

Farbkappen

Kabelschutz der Tatowiermaschine
wasserfeste Abdeckung
Schutzhiille der Tatowiermaschine

OO UTHS WN -

Bild 2 — Typische Anordnung einer Tatowier-Arbeitsstation
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7.7 Gerate

Das Tatowier-Netzteil muss fiir jeden Kunden vor der Verwendung gereinigt, desinfiziert und abgedeckt
werden.

Das Anschlusskabel muss bei jedem Kunden mit einer Einweg-Abdeckung geschiitzt werden.
Das Netzteil sollte bei jedem Kunden mit einer Einweg-Abdeckung geschiitzt werden.

Sofort nach Beendigung einer Kundensitzung miissen das Netzteil und das Anschlusskabel gereinigt und
desinfiziert werden.

Wenn zum Einbau der Farbkappen eine Mehrweg-Farbkappenhalterung verwendet wird, muss diese vor
jeder Benutzung desinfiziert werden.

Flir jeden Kunden muss ein neues elastisches oder Gummiband verwendet werden.

Fiir jeden Kunden sollten, falls verfiighar, vorher sterilisierte Einweggerdte (Spitzen, Tube und
Nadelmodule) verwendet werden, die durch ein validiertes Verfahren sterilisiert wurden.

Gerate fiir Tatowierungen oder Permanent-Make-Up gibt es in verschiedenen Ausfilhrungen. Sie sind
normalerweise elektrisch betrieben, konnen aber auch manuell bedient werden.

Die verschiedenen Geradte gibt es als Einweg- oder Mehrwegsysteme, oder auch mit Einwegteilen in
Mehrwegsystemen.

Gegenstand Material
@ — Nadelstange mit Nadel
e Nadelstange mit Nadel

7 Nadelmodul
( ((CE

1 § Mikroklinge

L//_\_,ﬁ Griff manuell (Kunststoff)

Ij D Griff manuell (Metall)

( O Tube (Metall oder
Kunststoff)

Spitze (Metall oder
Kunststoff)

Griff (Metall oder
Kunststoff)

Nadelmodulhalterung
(motorisierter Griff)

Bild 3 — Tatowiergerite
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7.8 Tatowiertinten
Tatowierer diirfen nur Tinte verwenden, die vom Hersteller als steril bezeichnet wird.

Der Tatowierer muss iiberpriifen, ob die Tinte korrekt, mit den folgenden Informationen gekennzeichnet
wurde:

— ‘fur Tatowier-Zwecke’ oder 'Tatowiertinte’ oder ‘Tatowierfarbe’;

— Charge/Losnummer;

— Name und Adresse des Herstellers/Lieferanten;

— Verfallsdatum;

— Lagerfahigkeit nach dem Offnen/Haltbarkeitsdauer nach dem Offnen;
— Liste der Zutaten, Zusatzstoffe und Farbkennziffer, falls vorhanden;
— Garantie der Sterilitat;

— Lagerungsbedingungen.

Tintenflaschen miissen in einem

— geschlossenen, sauberen, trockenen Bereich gelagert werden und

— diirfen nicht Hitze oder direkter Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden oder 6ffentlich zugdnglich sein.
Auf jedem Farbbehilter muss das Offnungsdatum vermerkt werden.

Fiir jeden Kunden muss die Chargen- und Losnummer der verwendeten Tinte in den Kundenunterlagen
vermerkt werden.

Auf Aufforderung muss die auf den Tintenflaschen angegebene Information dem Kunden zur Verfiigung
gestellt werden.

Falls notig, muss die Tinte direkt vor Gebrauch gemischt werden. Wenn Tinte verdiinnt werden muss, muss
dies mit sterilem Wasser aus einem Einwegflaschchen oder einem sterilen Verdiinnungsmittel in

Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Herstellers erfolgen.

Die Tintenflaschen miissen direkt nach der Verwendung wieder verschlossen werden, der Auslass muss mit
einem Tuch mit Desinfektionslésung oder einem trockenen Tuch gereinigt werden.

Fiir Tinten und dhnliche Produkte muss ein Warenkontrollsystem bestehen, z. B. auf der Grundlage des
Haltbarkeitsdatums.

Beschadigte Tintenflaschen und vertrocknete und abgelaufene Tinten diirfen nicht verwendet werden und
miissen auf geeignete Weise entsorgt werden.

7.9 Creme, Rasierer, Spatel, Papierhandtiicher, Farbkappen und Hautreinigungsprodukte

Creme, Rasierer, Spatel und Papierhandtiicher miissen in geschlossenen Behdiltern abseits vom
Arbeitsbereich aufbewahrt werden.
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Der Tatowierer

— darf keine Lokalanisthesie anwenden,

— darf denselben Bereich nicht erneut tatowieren, bevor die Heilung abgeschlossen ist,
— muss beim Bedienen von Rasierer, Farbkappen und Spatel Einweg-Handschuhe tragen,
— muss einen Einweg-Rasierer verwenden,

— muss zum Eincremen einen Einweg-Spatel verwenden,

— muss eine ausreichende Menge an Papierhandtiichern fiir den Eingriff vorhalten,

— muss alle gebrauchten Papierhandtiicher in einem Abfallbehélter entsorgen.

7.10 Hautvorbereitung

Bevor der Tatowierer mit der Tadtowierung beginnt, muss er die Haut desinfizieren.

Desinfektionsmittel miissen nach den Anweisungen des Herstellers verwendet werden. Die vom Hersteller
angegebene Kontaktzeit muss eingehalten werden.

Bevor der Tatowierer mit der Tadtowierung beginnt, muss er die Haut wie folgt vorbereiten:

— Sicherstellen, dass der Bereich, der tatowiert werden soll, sauber ist und keine Infektion, Allergie,
Dermatitis, Wunden, Ausschldge oder Schnitte aufweist.

— Den Bereich, der titowiert werden soll, und angrenzende Bereiche griindlich waschen und reinigen.

— Falls erforderlich, den Bereich unmittelbar vor dem Eingriff mit einem Einwegsicherheitsrasierer
rasieren.

— Den Bereich mit einem Hautdesinfektionsmittel abwischen und alle losen Haare entfernen.
— Die vorbereitete Schablone aufbringen.

Dort, wo auch Schleimhaute tatowiert werden (z. B. orale oder Genital-Tatowierungen) muss ein Mittel zur
Schleimhautdesinfektion verwendet werden.

Der Tatowierer darf keine Lokalandsthesie anwenden und den gleichen Bereich nicht erneut titowieren,
bevor er vollstandig verheilt ist.

7.11 Spiilen der Nadel wihrend des Tatowierens

Wenn wahrend der Tatowierung Tinte gewechselt wird und die Nadel gespiilt werden muss, muss dies in
Wasser in einem Einwegbehélter erfolgen, der von einem Ultraschallreinigungssystem gehalten werden
kann.

Fiir jeden Kunden muss ein neuer Einwegbehélter verwendet werden und

— mit Desinfektionsmittel gespiilt und

— mit sterilem Wasser gefiillt werden oder, falls dies nicht zur Verfiigung steht, mit frisch gekochtem
Wasser.
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