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Vorwort

Dieses Dokument (TC 435 WI ) wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 435
» T atowierdienstleistungen® erstellt, dessen Sekretariat vom DIN geflihrt wird.

Dieses Dokument ist ein Arbeitsdokument.



1 Anwendungsbereich

Diese Norm beschreibt die Hygieneanforderungen vor und wéahrend des Tatowierens
und bietet fachliche Unterstitzung beim taglichen Umgang mit Kunden, Behorden
und den zustandigen Tatowierern. Sie ist ein Leitfaden fur die korrekte Arbeitsweise,
um einen optimalen Schutz der Kunden sowie einen bestmaoglichen Selbstschutz zu
gewahrleisten.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert
werden, sind fur 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 455, (alle Teile) Medizinische Schutzhandschuhe zum einmaligen Gebrauch

EN ab-c:199x, Titel der Norm — Teil C: Titel des Teils.

3 Begriffe und Definitionen
Fur die Zwecke dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe und Definitionen:
3.1 Tatowierung

Das Einbringen von permanenten Farbstoffen oder Pigmenten unter die Epidermis
der Haut

Anmerkung 1 zum Begriff: Diese Hautschicht zwischen der Epidermis und der Subkutis ist Uber das
Stratum papillare eng mit der Epidermis verbunden und enthalt kleine und mittelgrof3e Blutgefalle.

4 Anforderungen
4.1 Allgemein

Beim Tatowieren ist die Moglichkeit einer Infektion sowohl des Kunden als auch des
Tatowierers durch Hygienemalinahmen weitestgehend zu vermeiden.

4.1.1 Anforderungsprofil fur Tatowierer
4.1.1.1 Berufsausbildung

Personen, die Tatowierungen durchfiihren, missen folgende Anforderungen erfillen:



- Sie mussen zuverlassig sein und die Technik des Tatowierens beherrschen;

- Sie mussen die Risiken kennen und Leitlinien zu deren Minimierung befolgen,
sowie den Tatowierwunsch eines Kunden ablehnen, wenn besondere Risiken
vorhersehbar sind.

Sie missen Uber Grundkenntnisse in folgenden Bereichen verfiigen:

- Keimquellen und Ubertragungswege, Erreger von Haut- und Wundinfektionen,
durch Blut Ubertragbare Viren, insbesondere Hepatitis B und C sowie HIV;

- allgemeine Hygiene (Keimquellen, Ubertragungswege, Mdglichkeiten und
Methoden zur Unterbindung von Keimubertragungen);

- spezielle Hygiene (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation, Aufbereitung von
Instrumenten, die bei der Ubertragung von pathologischen Keimen eine Rolle
spielen, Handedesinfektion, Hautantiseptik, Flachendesinfektion, Schutz vor
Rekontamination, Umgang mit sterilen Materialien, Wasservorschriften, Umgang
mit Einwegartikeln, Abfallentsorgung);

- personlicher Schutz (medizinische Einweghandschuhe, Schutzausriistung,
Waschen und Desinfektion der Hande, Kleidung, Verhitung einer
Umgebungskontamination);

- MaRnahmen, die ein schnelles Abheilen von Tatowierwunden fordern;

Winschenswert ist eine Grundausbildung (siehe 4.7).
4.1.1.2 Personliche Hygiene

Tatowierungen sind grundséatzlich nur mit Einweghandschuhen (unsteril/ puderfrei/
CE-Kennzeichnung gemal3 EN 455) vorzunehmen. Es dirfen nur Instrumente und
Gegensténde beruhrt werden, die fur den Tatowiervorgang selbst notwendig sind
und entsprechend behandelt und vorbereitet wurden.

Die Kleidung ist vor Verunreinigungen zu schitzen; dazu kdnnen Schirzen oder
TlUcher verwendet werden. Verunreinigte Tucher oder Schirzen sind nach dem
Gebrauch bei 90°C oder bei 60°C mit einem Waschedesinfektionsmittel zu waschen.
Verunreinigte Wasche darf nur in verschlossenen Plastikbeuteln transportiert werden.

4.1.1.3 Impfungen

Impfungen gegen Hepatitis A und B sind erhaltlich. Diese Impfungen sind fur
Tatowierer zu empfehlen und kénnen von jedem Hausarzt vorgenommen werden.
Daruber hinaus sollten die vom Nationalen Komitee fur Schutzimpfungen fir die
Allgemeinbevolkerung empfohlenen Schutzimpfungen durchgefihrt werden.

4.1.1.4 Nachbehandlung



Mangelhafte oder unzureichende Pflege, starke Sonneneinstrahlung oder zu starke
Belastung oder Reizung der betroffenen Hautpartie kénnen zu Komplikationen beim
Heilungsprozess fuhren. Der Tatowierer muss dem Kunden mundlich oder schriftlich
Informationen zur Nachbehandlung geben. Das Wichtigste bei der Nachbehandlung
ist eine moglichst schnelle komplikationsfreie Wundheilung. Die Tatowierung ist vor
Verunreinigungen zu schitzen. Sollten Probleme auftreten, muss der Tatowierer als
Kontaktperson erreichbar sein. Wenn trotz aller Vorkehrungen Schwellungen,
Roétungen oder Blasen auftreten, ist der Kunden an einen Arzt zu Gberweisen.

4.1.1.5 Erste Hilfe
Jeder Tatowierer sollte nachweislich einen Erste-Hilfe-Kurs besucht haben.
4.1.1.6 Verletzungen durch gebrauchte Nadeln

Im Falle einer Verletzung des Tatowierers durch eine gebrauchte Nadel muss die
Wunde sofort zum Ausbluten gebracht und dann mit einem geeigneten alkoholischen
Desinfektionsmittel behandelt werden. Eine medizinische Versorgung durch einen
Arzt wird empfohlen. Besonders wenn ein Tatowierer angestelltes Personal hat, ist
es wichtig, die nationalen Vorschriften zu Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit
einzuhalten. Ein selbststandiger Tatowierer sollte sich aul3erdem entsprechend
freiwillig versichern. In jedem Fall tragt er fir angestellte Mitarbeiter die volle
Verantwortung fur die korrekte Versorgung nach einem Unfall.

4.1.2 Voraussetzungen des Kunden
4.1.2.1 Kdrperliche Voraussetzungen

Vor Beginn des Tatowiervorgangs sollten die kdrperlichen Voraussetzungen des
Kunden und folgende Bedingungen geprift werden:

- Nur volljahrige Personen sollten tatowiert werden. Minderjahrige benétigen eine
schriftliche Einverstandniserklarung ihres Erziehungsberechtigten;

- Personen, die unter dem Einfluss von Medikamenten, Drogen oder Alkohol
stehen, sollten nicht tatowiert werden;

- Schwangere Frauen sollten nicht tatowiert werden;

- Hautpartien, die krankhafte Veranderungen aufweisen, dirfen nicht tatowiert
werden sind; dasselbe gilt flr Leberflecken und Muttermale. Bei Tatowierungen
von Narbengewebe ist im Einzelfall zu entscheiden.

4.1.2.2 Informationen tber Risiken und Einverstandniserklarung

Der Kunde ist vor Erhalt einer Tatowierung mindlich oder schriftlich tGber die Risiken
aufzuklaren. Es wird nachdrtcklich empfohlen, den Kunden eine
Einverstandniserklarung unterschreiben zu lassen.



4.2 Raumlichkeiten
4.2.1 Arbeitsbereich

Der Arbeitsbereich muss nicht zwingend raumlich vom Rezeptions- oder
Beratungsbereich getrennt sein, eine funktionale Abtrennung (z. B. durch
Trennwande) ist jedoch erforderlich, um eine Verunreinigung von anderen Bereichen
zu verhindern.

Essen und Trinken ist im Arbeitsbereich verboten. Rauchen und Haustiere sind im
Arbeitsbereich nicht erlaubt.

Der Arbeitsbereich muss leicht zu reinigen, gut beliftet und ausreichend beleuchtet
sein. Die FuRbdden und Arbeitsflachen missen glatt und wasserabweisend bzw.
leicht abzuwischen und zu desinfizieren sein (z.B.: Fliesen, PVC, Linoleum etc.).

Nahe am Arbeitsbereich sollte sich ein Waschbecken befinden, jedoch nicht so, dass
der Arbeitsbereich durch Spritzen oder Aerosole verunreinigt werden kann.

Folgende Ausstattung ist erforderlich:

- Seifenspender

- Spender fur Handedesinfektionsmittel
- Papierhandtuchspender

- Abfallbehalter

Entsprechend der Hygienerichtlinien ist eine Kreuzkontamination durch die
Betatigung von Wasserhahnen auszuschliel3en.

Zum Ablegen der Instrumente muss eine glatte, leicht zu reinigende Arbeitsflache
vorhanden sein. Die Arbeitsflache sollte mit Einwegunterlagen (z.B. Folie oder
Papiertlichern) abgedeckt werden. Diese sind nach jedem Kunden zu wechseln.

Mobiliar und Ausstattung (Tatowierstuhl/-liege, Stihle) missen glatte und leicht zu
reinigende und desinfizierbare Oberflachen haben. Gegebenenfalls sind
flussigkeitsabweisende oder flissigkeitsundurchlassige Einwegabdeckungen flr
Stuhle und Liegen zu verwenden.

Werden nicht ausschliel3lich Einwegmaterialien verwendet, miissen geeignete
Vorrichtungen vorhanden sein, um Instrumente und Gegenstande vor Ort aufbereiten
zu kénnen (reinigen, desinfizieren, sterilisieren).

4.2.2 Sterilisatoren

Die Sterilisation ist umso sicherer, je sauberer das zu sterilisierende Gut und je
geringer dessen Kontaminationsgrad ist. Durch vorherige Reinigung und Desinfektion
sollte die Ausgangskeimzahl auf ein niedriges Niveau reduziert werden. Die
Herstellerangaben zu Konzentrationen sowie Desinfektions- und Sterilisationszeiten
sind so berechnet, dass die Mikroorganismen am oder im Sterilisiergut inaktiviert



oder abgetotet werden, so dass sie nicht mehr infektiés sind, wenn das Sterilisiergut
einen Ublichen Kontaminationsgrad aufweist.

Zur Sterilisation von Griffstiicken/ Nadelhaltern ist ein Hei3luftsterilisator ausreichend
(siehe 4.5.3).

4.2.3 Ultraschallreinigung

Ultraschallreinigungssysteme werden eingesetzt, um Partikel wie Blut oder Farben
von der Nadel zu I6sen. Fir jeden Kunden ist ein frischer Einwegbehélter mit einem
geeigneten Reinigungsmittel zu verwenden. Dieses ist nach Abschluss der
Behandlung im Waschbecken zu entleeren und der Behalter zu entsorgen. Nur die
Verwendung von Einwegbechern ermdglicht eine schnelle und zuverlassige
Aufbereitung der Instrumente ohne Kreuzkontamination

4.2 .4 Nadelabwurfbehéalter

Zur Entsorgung benutzter Nadeln sind handelsuibliche Nadelabwurfbehalter zu
verwenden. Der Behalter sind sicher verschlossen zu halten und nach
Herstellerangaben zu entsorgen.

4.2.5 Abfall

Zur Abfallentsorgung sind Mullsacke zu verwenden. Papierhandtiicher, Farbkappen,
Spatel und alle anderen Abfélle, die wahrend des Tatowiervorgangs anfallen, sind
sofort in einem dafiir vorgesehenen Abfallbehéalter zu entsorgen. Hierfur ist entweder
ein verschlielRbarer, mit FuBpedal zu betétigender Abfallbehélter oder ein offener
Abfallbehalter zu verwenden, der nach jedem Kunden entleert werden muss. Bei
einem verschlossenen Abfallbehélter ist eine tagliche Leerung ausreichend. Der
Abfallbehalter darf nicht Gberfullt sein. Wegen moglicher Kreuzkontaminationen ist es
wichtig, den Abfallbehélter wahrend des Tatowiervorgangs nicht zu berihren.

4.3 Ausrustung
4.3.1 Tatowiermaschinen

Tatowiermaschinen bestehen aus einer Antriebseinheit mit Kabel, einem Nadelhalter
und einer Nadel.

Antriebseinheit und Anschlusskabel sind fir jeden Kunden frisch einzupacken.
Herkdmmliche Plastikttiten wie Gefrierbeutel oder Frischhaltefolie sind ausreichend.
Nach dem Tatowiervorgang sind die Plastikabdeckungen zu entfernen und die
Instrumente zu reinigen und mit einem entsprechenden Mittel zu desinfizieren (siehe
4.5). Elektrische Gerate sind vom Netz zu nehmen.

Notwendige Materialien und Gerate

- Zum Schutz der Tatowierer mussen Einweghandschuhe (unsteril) in
ausreichender Zahl vorhanden sein;



geeignete (alkoholische) Handedesinfektionsmittel miissen bereitstehen, wenn
maoglich in wandmontierten Spendern oder in Pumpspendern (siehe EN 12791);

Zur Desinfizierung der Haut vor dem Tatowiervorgang sind alkoholische
Hautantiseptika zu verwenden. (Hinweis: Hierbei handelt es sich um die
Verwendung eines Arzneimittels, daher ist sicherzustellen, dass die
Herstelleranweisungen strikt beachtet werden);

Einwegreinigungstiicher zum Reinigen des Arbeitsplatzes (Arbeitstisch,
Tatowierstuhl/ -liege, Stuhle); Einwegpapierhandtiicher kdnnen auch verwendet
werden;

Alkoholisches Flachendesinfektionsmittel fir die Desinfektion von kleinflachigem
Inventar/ Geraten;

Flachendesinfektionsmittel fir die Boden und geeignete Wischtlcher;
Sterile Einwegtatowiernadeln;

Nadelhalter, vorzugsweise steril und fir den einmaligen Gebrauch;
Einwegnépfe fur Farbe (gesondert fur jeden Kunden);
Ultraschallgerét zur Reinigung des Nadelhalters;

Desinfektionsmittel fur die Instrumente mit besonderer Wirksamkeit gegen HBV,
HCV und HIV;

Desinfektionsmittelwanne mit Abdeckung;

FlieBendes Wasser zum Abspilen der Instrumente (in Trinkwasserqualitat);
Gegebenenfalls ein Sterilisator;

Geeignete Verpackungsmaterialien fur sterilisierte Nadelstangenhalter;

Geschlossene Lagersysteme (verschlieBbare Schubladen, Schranke), um eine
Kontamination sterilisierter Materialien zu verhindern;

Qualitatskontrollen, um die Wirksamkeit der Sterilisationsverfahren zu
gewabhrleisten.

Nadeln sollten grundsatzlich Einwegprodukte sein.

Werden ausschlief3lich Einwegnadeln und Einwegnadelhalter/-griffstlicke eingesetzt,
sind keine weiteren Vorkehrungen fur die Aufbereitung der Instrumente erforderlich.

4.3.2 Farben

Farbflaschen sind verschlossen und staubgeschiitzt aufzubewahren, um eine
Kontamination des Inhalts durch Mikroorganismen zu verhindern. Sie sind kihl und
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trocken zu lagern. Direktes Sonnenlicht und ultraviolette Strahlen sind zu vermeiden
ebenso wie extreme Hitze oder Kalte. Vor Verwendung sind die Farben gut zu
schitteln bis eine homogene Mixtur entstanden ist. Die Farbflaschen sind sofort nach
Gebrauch wieder zu verschliel3en. Es dirfen keine andere Substanzen oder Farben
eingefullt werden. Farben sollten nur in fur diesen Zweck vorgesehenen
Einwegnéapfen gemischt werden. Zur Verdiinnung der Farben sind nur steriles
Wasser oder Verdiinnungsmittel zu verwenden. Auch hier sind die
Herstelleranweisungen zu befolgen. Tatowierer dirfen nur Farben verwenden, die
vom Hersteller als steril gekennzeichnet sind.

Beschadigte, eingetrocknete oder abgelaufene Farben sind sofort zu entsorgen.
Die Farben missen der derzeitigen Gesetzgebung zu Tatowierungen entsprechen.
Das Farbflaschenetikett sollte folgende Angaben enthalten:

"Zum Tatowieren" oder "Tatowierfarbe"

Chargen-Nummer

- Herstellerangaben

- Mindesthaltbarkeitsdatum

- Haltbarkeit nach dem Offnen
- Inhaltsstoffliste

Die Angaben zu den Farben sollten dem Kunden zur Verfligung gestellt werden
(Tatowierpass).

4.3.3 Gleitmittel , Rasierer, Spatel und Papiertiicher, Farbkappen, Wischticher,
Wasser und Hautreinigungsprodukte

Gleitmittel, Rasierer, Spatel und Tlcher sollten au3erhalb des Arbeitsbereiches in
verschlossenen Behaltern aufbewahrt werden. Rasierer, Farbkappen und Spatel sind
dem Behalter ausschlief3lich mit neuen medizinischen Einweghandschuhen zu
entnehmen und nach Gebrauch zu entsorgen. Fir Gleitmittel sind unbenutzte Spatel
zu verwenden. Nach Entnahme ist die Flasche sofort wieder zu verschlieRen. Nur
puderfreie Handschuhe durfen verwendet werden. Handelstbliche
Einwegpapierttcher, die wahrend einer Tatowiersitzung benutzt werden, sind in der
Originalverpackung auf3erhalb des Arbeitsbereichs zu lagern. Nur die pro Sitzung
bendotigte Anzahl von Papierhandtiichern sollte in Reichweite sein. Gebrauchte
Papiertiicher sind sofort im bereitstehenden Abfallbehalter zu entsorgen.

Wenn wahrend einer Sitzung Flaschen (Farbe, Desinfektionsmittel) verwendet
werden, sind entsprechende Vorkehrungen zu treffen, um einer Kontamination
vorzubeugen (Handschuhwechseln, Eintiten). Gebrauchte Farbkappen durfen nicht
wieder aufgefullt werden. Bei Bedarf ist eine neue Farbkappe zu verwenden.

11



Trinkwasser aus der Leitung muss den Vorgaben der nationalen
Trinkwasserverordnung entsprechen und hygienisch-bakteriologisch einwandfrei
sein. Wenn Wasser in Wasserbehéltern gelagert und daraus entnommen wird,
besteht insbesondere bei langerer Lagerung in Kunststoffoehaltern das Risiko, dass
sich Keime oder ein Biofilm bilden kénnen.

Daher ist die Verwendung und Lagerung selbsterzeugter Reinigungslosungen fir die
Haut nicht empfehlenswert. Speziell fur diesen Zweck erzeugte industrielle Produkte
sowie qualitatsgeprufte Reinigungslosungen in Einwegbehéltern kdnnen hingegen
bedenkenlos verwendet werden.

4.4 Desinfektionsverfahren

Es durfen ausschlie3lich Desinfektionsmittel mit erwiesener Wirksamkeit eingesetzt
werden. Davon ist bei der EN xxx entsprechenden Desinfektionsmitteln auszugehen.

Bei der Verwendung von Desinfektionsmitteln sind die Herstelleranweisungen zu
befolgen.

4.4.1 Hande

Krankheitserreger werden haufig Uber die Hande tbertragen, deshalb sollte im
Tatowierstudio der Handkontakt auf ein Mindestmalf3 beschrankt werden. Die
Desinfektion der Hande soll Krankheitserreger, die durch Kontakt mit mikrobiell
kontaminierten Oberflachen aufgenommen wurden, inaktivieren. Handedesinfektion
ist eine der wichtigsten Mal3nahmen, um Infektionen zu vermeiden. Handewaschen
sollte auf ein Minimum reduziert werden. Dies dient nur der Reinigung.

Anmerkung: Handewaschen verursacht eher Hautirritationen als eine
ordnungsgemal durchgefiihrte Desinfektion der Hande.

Bei besonderer Infektions- oder Kontaminationsgefahr, insbesondere beim Umgang
mit Ausscheidungen von Kunden oder Gegenstéanden, die mit Blut oder Speichel
verunreinigt sind, ist ein Schutz durch das Tragen von medizinischen
Einweghandschuhen Pflicht. Sichtbar verunreinigte Hande dirfen erst nach einer
ordnungsgemalen Desinfektion mit Wasser und Seife gewaschen werden.

Frische Handschuhe sind zu verwenden:

bei Beschadigung;

bei Rissen;

nach jedem Kunden;

vor jedem Kunden.
Die Desinfektion der Hande ist verpflichtend beispielsweise:

- nach Kontakt mit Blut, Sekreten oder Ausscheidungen,;
12



- vor physischem Kontakt mit Kunden oder vor Bertihrung einer Hautpartie, die
tatowiert werden soll;

- nach Kontakt mit kontaminierten Flachen oder Gegenstanden;
- nach Ausziehen von Einweghandschuhen.
Techniken fur eine hygienische Handedesinfektion:

- Entnahme einer ausreichenden Menge eines alkoholischen Desinfektionsmittels
aus Pump- oder Armhebelspendern. Die Handflache muss vollstandig gefullt
sein.

- Mit beiden Handen verreiben und darauf achten, dass die Haut vollstandig
benetzt ist. Einwirkzeit entsprechend den Herstellerangaben, in der Regel 30
Sekunden.

- Ringe, Armbanduhren und Schmuck an Handen und Unterarmen sind
abzulegen.

4.4.2 Haut

Ziel: eine angemessene Keimreduktion auf der entsprechenden zu tatowierenden
Hautpartie. Unmittelbar vor der Tatowiersitzung ist eine grof3flachige Enthaarung der
Haut vorzunehmen und ein geeignetes Hautantiseptikum ist unter Beachtung der
vom Hersteller angegebenen Einwirkzeit aufzuspriihen oder aufzutragen. Es durfen
nur Originalgefal3e mit Herstellerkennzeichnung verwenden werden. Nicht umfullen.

4.4.3 Flachen (Arbeitsbereich)

Reinigung/Desinfektion: Boden, Arbeitsflachen, Liegen, Stihle und Waschbecken
sind am Ende jedes Arbeitstages grundlich zu reinigen. Flachen, die direkten oder
indirekten Kontakt mit dem Blut eines Kunden gehabt haben kénnten, sind sofort mit
einem geeigneten Desinfektionsmittel zu behandeln.

Bei der Auswabhl eines geeigneten Desinfektionsmittels sollte vor allem Wert auf die
nachgewiesene Wirksamkeit gegen HBV, HCV und HIV gelegt werden. Bei der
Durchfuhrung einer Flachendesinfektion sind die entsprechenden
Herstelleranweisungen zu beachten.

4.4 4 Instrumente

Instrumente (Nadelstangenhalter, Kabel und Antriebseinheit) sollten direkt nach
Verwendung gereinigt und desinfiziert werden. Wenn das nicht mdglich ist, sind
Antriebseinheit und Kabel abzudecken. Verunreinigungen sollten nicht auf den
Instrumenten antrocknen, da dies die Reinigung und Desinfektion erschwert.

Fur die Desinfektion der Instrumente sind chemische Desinfektionsmittel mit
nachgewiesener Wirksamkeit gegen Hepatitis B und C und HIV zu verwenden.
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Zubereitung und Anwendung der Losung sind nach den Herstelleranweisungen
durchzufihren.

Nadelstangenhalter werden so in eine Desinfektionsmittelldsung
(Desinfektionswanne) gelegt, dass alle Oberflachen des Instruments bedeckt sind
und der Kontakt mit dem Desinfektionsmittel nicht durch Luftblasen behindert wird.
Hohlkdrper sind mit dem Desinfektionsmittel durchzuspilen und sorgfaltig mit
Desinfektionsmittel zu fullen, wobei Luftblasenbildung zu vermeiden ist.

4.5 Desinfektionsverfahren fur hygienerelevante Ausristung
4.5.1 Allgemein

Eine Ubertragung der betreffenden Mikroorganismen beim Tatowiervorgang erfolgt in
erster Linie Uber kontaminierte Farben und gebrauchte Nadeln, in zweiter Linie tGber
Nadelstangenhalter andere Gegenstande und Materialien, die wahrend einer
Tatowiersitzung gebraucht werden.

Die Verwendung einer Farbkappe fur verschiedene Kunden stellt das Hauptrisiko
beim Tatowieren dar. Die wichtigste und wirksamste Hygienemalinahme ist daher die
Verwendung neuer Einwegfarbkappen und neuer Einwegnadeln fiir jeden Kunden.

Die Sicherheit kann durch die Verwendung von Einwegnadelstangenhaltern weiter
erhéht werden.

Verunreinigungen der Tatowiermaschine wahrend der oder durch die Benutzung sind
nicht auszuschlieBen. Da eine Desinfektion von Tatowiermaschinen nur
eingeschrankt und eine Sterilisation tberhaupt nicht mdglich ist (siehe 4.3.1), besteht
das Risiko einer Kreuzkontamination. Deshalb sind diese Gerate mit einer
entsprechenden Abdeckung vor Verunreinigungen zu schitzen.

4.5.2 Aufbereitung von Nadelstangenhaltern
4.5.2.1 Allgemein

- Nadelstangenhalter durfen keinen direkten Blutkontakt haben. Verunreinigungen
mit Blut und Farbe sind méglich und wahrscheinlich;

- Eine effektive Reinigung und eine qualitative Prifung der Reinigungswirksamkeit
sind mdoglich;

- Es sollten ausschlieR3lich abnehmbare Nadelstangenhalter verwendet werden,
deren Einzelteile keine gré3eren Hohlraume haben, die eine Sterilisation
beeintrachtigen;

- Die Behandlungen sind mit geeigneten und gepruften Verfahren durchzufihren.
4.5.2.2 MalBhahmen

- Reinigung, Desinfektion und Sterilisation nach jedem Gebrauch,;
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- Verschlossene Lagerung in geeigneter Verpackung (verschlielbare Kasten,
Schubladen, Schranke);

- Entnahme nur unmittelbar vor dem Gebrauch;
- Wenn erforderlich, Zusammenbau vor Gebrauch;

- Material und Instrumente sind auf Einmalpapierhandtichern oder Folien
abzulegen.

4.5.2.3 Vorbereitung einer Reinigung bzw. Desinfektion

Nach Gebrauch: Zwischenlagerung auf Einwegpapierhandtichern; Zerlegung in
Einzelteile, wobei nicht sterile Einweghandschuhe zu tragen sind, Einlegen der
Einzelteile des Nadelhalters in eine geeignete Desinfektionswanne.

4.5.2.4 Reinigung und Desinfektion

Eine sorgfaltige Reinigung ist die Voraussetzung fur eine spatere effektive
Desinfektion und Sterilisation. Anhaftende Blut- und Farbereste kbnnen das
Desinfektions- und Sterilisationsverfahren stark beeintrachtigen. Dem
Reinigungsverfahren folgt eine grundliche Spulung, um das Reinigungsmittel zu
entfernen.

Nicht desinfizierte Einzelteile, vor allem scharfe und spitze Gegenstande, bergen das
Risiko einer Verletzung und Infizierung des Personals. Bei der Handhabung von
verunreinigten Gegenstanden sind Einwegschutzhandschuhe zu tragen.

Eine Reinigung der Nadelstangenhalter in einem Ultraschallbad ist empfehlenswert.
Das Ultraschallbad ist mit Desinfektionsmittelldsung zu fullen. Dies fuhrt zu einer
effektiven Inaktivierung besonders von HBV/HCV/HIV.

Das Desinfektionsmittel fur Instrumente muss auf3erdem fir die Ultraschallreinigung
geeignet sein. Verdinnung und Kontaktzeit des Desinfektionsmittels haben nach
Herstelleranweisungen zu erfolgen oder entsprechend dem Verunreinigungsgrad.

Das Ultraschallbad ist so zu beladen, dass keine Schallschatten entstehen.

Temperaturen von uber 40 °C sollten vermieden werden, um Blutinkrustierungen
vorzubeugen. Alternativ kann eine manuelle Reinigung durchgefiihrt werden.
Empfehlenswert ist die Verwendung von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln, die
eine Inkrustierung von Proteinen verhindern.

Nach Entnahme aus der Desinfektionsmittellésung ist eine grindliche Spilung mit
Leitungswasser erforderlich. Danach besteht fur das Personal kein Infektionsrisiko
mehr, daher ist danach das Tragen von Schutzhandschuhen optional.

45.2.5 Trocknen
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Gespllte Einzelteile kbnnen an der Luft oder mit einem sauberen fusselfreien Tuch
getrocknet werden.

4.5.2.6 Prufung auf Rickstéande

Eine grundliche visuelle Prifung bei ausreichender Beleuchtung und gegebenenfalls
mit einer Lupe ist durchzufiihren, um zu gewébhrleisten, dass die Gegenstande
rickstandsfrei (sauber) sind. Besonderes Augenmerk ist dabei auf Hohlraume, Ecken
und Kanten zu legen.

Bei Bedarf sind Hohlraume gegen das Licht zu inspizieren. Wenn erforderlich, sind
gezielte Reinigungs- und Trocknungsverfahren mit anschlieRender Prifung zu
wiederholen.

4 5.3 Sterilisation
4.5.3.1 Allgemein

Bei einer selbst durchgefiihrten Sterilisation sind die Sterilisationsanweisungen des
Sterilisatorherstellers und der Hersteller der zu sterilisierenden Produkte (Sterilguter)
strikt einzuhalten.

Unter Sterilisation versteht man das Abt6ten oder die Inaktivierung aller
Mikroorganismen bis zu einer Restwahrscheinlichkeit fir eine Kontamination von
1:1.000.000. Das bedeutet, dass nach Vollendung des Sterilisationsverfahrens
(Charge), in dem 1 Million Gegenstande sterilisiert wurden, nur auf einem
Gegenstand ein Krankheitserreger (oder infektionsttichtiges Virus) tberlebt hat.

Die Normen befassen sich mit der Sterilisation von Produkten fur die
Gesundheitsfursorge (EN ISO 17665-1), auch EN-Normen (EN 13060) nehmen stets
Bezug auf die Sterilisation fir medizinische Zwecke.

Da fur andere Bereiche keine Sterilisationsnormen bestehen, gelten diese Normen —
wenn zutreffend — fur die Sterilisation von Tatowierprodukten.

Eine saubere Oberflache des betreffenden Gegenstandes ist fir eine wirksame
Sterilisation unbedingt notwendig ebenso wie die strikte Einhaltung der angegebenen
Temperaturen und Dauer des Sterilisationsverfahrens.

Sterilitat ist fur alle Produkte oder Produktkomponenten vorgeschrieben, die in
direkten Kontakt mit der Epidermis und dem Blutkreislauf kommen. Dies gilt — sofern
keine Einwegprodukte verwendet werden — fir alle Nadeln und gegebenenfalls
Nadelstangenhalter.

Die Sterilisation kann mit physikalischen oder chemischen Verfahren durchgefuhrt
werden. Im Allgemeinen werden physikalische Verfahren angewandt, dazu zahlen
Heilluftsterilisation und Dampfsterilisation.

4.5.3.2 Sterilisationsmethoden
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4.5.3.2.1 Heil3luftsterilisation
Bei dieser Methode werden Temperaturen zwischen 160°C und 200°C eingesetzt.

Die Einwirkzeit einschlief3lich Sicherheitszuschlag betragt bei einer Temperatur von
160°C 120 Min., bei einer Temperatur von 180°C 30 Min. und bei einer Temperatur
von 200 °C 15 Min.

Es diurfen ausschlieRlich Gerate mit Umluft verwendet werden.

AulRerdem ist zu beachten, dass die Hitze die Innenrdume der Behalter mit
unterschiedlicher Zeitverzogerung erreicht. Diese hangt vor allem von der Art der
Verpackungsbehalter ab.

Ein Nachteil der HeiR3luftsterilisation besteht darin, dass die Hitzeverteilung im
Sterilisator von der Luftzirkulation abhangt. Au3erdem erreicht sie die Innenraume
der Behélter nur mit Verzégerung.

Geeignete Behalter fur die Heil3luftsterilisation sind unter anderem Metallbehalter
insbesondere aus Aluminium, da Aluminium ein guter Warmeleiter ist. Aluminiumfolie
oder andere geeignete Folien kdnnen ebenfalls verwendet werden.

ANMERKUNG: bei der Heilluftsterilisation wird die Temperatur Uber die Zeit gesteuert,
wodurch die Bedienung recht einfach ist.

HeiRluftsterilisation ist auf Materialien beschrankt, die eine hohe
Temperaturbestandigkeit haben. Fur Materialien wie Glas, Metall, Keramik, usw. ist
die HeiB3luftsterilisation in Sterilisatoren mit Umluft eine sichere und effektive
Sterilisationsmethode.

4.5.3.2.2 Dampfsterilisation

Bei der Dampfsterilisation wird zwischen Stromungsverfahren und
Vorvakuumverfahren unterschieden. Grundsatzlich sind die (im Vergleich zur
Heilluftsterilisation) niedrigeren Temperaturen von 121°C oder 134°C bei der
Dampfsterilisation nur effektiv, wenn eine ausreichende Dampfsattigung erreicht wird,
d.h. der heil3e Dampf muss alle Oberflachen des Sterilisierguts erreichen, um zu
wirken.

Wenn verpackte Produkte sterilisiert werden sollen, mussen diese Verpackungen fur
das jeweilige Sterilisationsverfahren geeignet sein.

Lange Hohlraumsysteme (nicht abnehmbare Nadelstangenhalter / Griffe, die beim
Tatowieren nicht verwendet werden sollten) stellen bei der Dampfsterilisation ein
Problem dar: nur fraktionierte Vorvakuumverfahren sind fur die Sterilisation solcher
Systeme geeignet.

Wenn die Tatowierinstrumente solche langen Hohlraume nicht enthalten, ist das
Stromungsverfahren prinzipiell fur die Dampfsterilisation geeignet.
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4.5.3.3 Verpackungen fur Sterilisiergut

Werden sterilisierte Produkte nicht sofort nach der Sterilisation verwendet oder auf
Vorrat sterilisiert, sind sie in einer geeigneten Verpackung aufzubewahren, um die
Sterilitdt zu erhalten. Die Verpackung muss dem jeweiligen Sterilisationsverfahren
entsprechen (siehe 4.5.3.).

Daruberhinaus ist das Sterilisationsdatum auf der Verpackung zu vermerken.

Im Fall von Folienverpackungen darf die Folie mdglicherweise nicht beschriftet
werden, sondern nur die Klappe.

4 .5.3.4 Verfahren nach der Sterilisation

Nach Abschluss des Sterilisationsverfahrens koénnen die verpackten Produkte der
Sterilisationskammer entnommen werden. Wenn diese Systeme noch nicht
abgekihlt sind, missen geeignete Schutzhandschuhe getragen werden, um
Verbrennungen vorzubeugen.

Dann muss das Sterilgut ausreichend lange abkihlen und in verschlossenen
Ausbewahrungssystemen (Kasten, Schubladen, Schranken) gelagert werden, sofern
es nicht sofort verwendet wird.

Vor dem Auspacken/der Verwendung eines sterilen Produkts hat der Nutzer
sicherzustellen, dass die Verpackung nicht beschadigt ist. Ist die Verpackung
beschadigt oder innen feucht, so gilt der Inhalt als unsteril.

4.5.3.5 Inspektionen
Je nach Sterilisationsverfahren sind unterschiedliche Kontrollen erforderlich.

Wenn die Produkte fur die Sterilisation verpackt werden, ist auf jeder Verpackung ein
Behandlungsindikator anzubringen. Dieser Behandlungsindikator reagiert nur auf die
erreichte Temperatur und soll eine Verwechslung von sterilisierten und nicht
sterilisierten Produkten verhindern.

Dieser Behandlungsindikator zeigt jedoch nicht an, ob die Sterilisationsbedingungen
insgesamt erfullt wurden; er eignet sich daher nicht, um eine Sterilisiercharge
freizugeben.

Vor Inbetriebnahme eines Dampfsterilisators sind gegebenenfalls taglich ein
Dampfdurchdringungstest und ein Vakuumtest durchzufiihren. Diesbezigliche
Informationen finden sich in der Bedienungsanleitung des Sterilisationsgeréates.

Aul3erdem sind die Chargen zu prifen: Je nach Sterilisationsverfahren sind
geeignete chemische Indikatoren einzusetzen. Diese Indikatoren sind nach der
Behandlung einer Charge zu sammeln und abzulesen; nur bei einem positiven
Ergebnis wird die Charge freigegeben.

18



Sogenannte Bioindikatoren oder Sporentests sollten zweimal jahrlich durchgefuhrt
werden. Diese kdnnen von externen Institutionen angefordert und nach
entsprechender Schulung selbst durchgefihrt werden.

Die Sporenpakete oder Bioindikatoren werden vom Anwender eingelegt und sie sind
dann per Post zur Beurteilung an den entsprechenden Anbieter zu versenden.

Bei der Verwendung von Sterilisationsverpackungen sind die Sporenpakete oder
Bioindikatoren in die entsprechende Verpackung einzulegen. Die Anzahl der
Sporenpakete ist abhangig von der Kammergrol3e. Eine unbehandelte Kontrolle ist
stets erforderlich.

4.5.3.6 Freigabe

Ein sterilisiertes Produkt oder eine Charge wird nur dann freigegeben, wenn die
Farbanderung des chemischen Indikators fur die Charge positiv ausfallt.

Wenn Heilluftsterilisatoren zum Einsatz kommen sind Temperatur und Einwirkzeit
einer Charge zu dokumentieren sowie Temperatur, Einwirkzeit und Druck, wenn
Dampfsterilisatoren (Autoklaven) verwendet werden. Die Herstelleranweisungen fur
Sterilisatoren sind strikt einzuhalten und bei Bedarf ist externer Rat einzuholen.

Moderne Dampfsterilisatoren mit fraktioniertem Vakuumverfahren geben einen
Ausdruck der entsprechenden Parameter aus.

4.6 Organisation

Es wird empfohlen, die konkrete Organisation aller die Hygiene betreffenden
Angelegenheiten in einem Hygieneplan schriftlich festzuhalten. Dieser Hygieneplan
sollte folgende Bereiche umfassen:

- Personliche Hygiene

- Allgemeine Desinfektionsmaf3nahmen

- Spezielle Hygienemalinahmen in Funktionsbereichen

- Hygienemal3nhahmen vor, wéhrend und nach dem Tatowieren
- Beschaffung und Entsorgung

- Qualitatssicherungsmafinahmen

Angestellte sind zu verpflichten, vor Aufnahme ihrer Tatigkeiten den Hygieneplan zu
lesen und schriftlich zu bestatigen, dass sie diesen verstanden haben und befolgen
werden.

Sofern landesspezifische Regelungen bestehen (z.B. Infektionshygieneverordnung),
sind diese einzuhalten.

4.7 Ausbildung und Weiterbildung
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Es wird nachdriicklich empfohlen, eine Schulung (von mindestens zwoélf Stunden
Dauer) mit folgenden Inhalten zu besuchen:

1) Grundlagen von Hygiene und Mikrobiologie sowie Infektionskrankheiten;

2) Rechtskenntnisse, relevante Hygienevorschriften;

3) Reinigung, Desinfektion und Sterilisationsmethoden,;

4) Anatomie der Haut, Tatowiertechniken und Grundlagen der Wundversorgung;

5) Erste Hilfe (Erste-Hilfe-Falle beim Tatowieren);

6) Bauliche und funktionelle Anforderungen an ein Studio sowie Arbeitsorganisation.

Der Kursinhalt ist durch qualifiziertes Personal zu vermitteln.
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