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＊＊2023年11 月改訂（第8版）                                                                         認証番号：227ADBZX00014000 
＊2023年 2 月 

機械器具（25）医療用鏡 
管理医療機器 内視鏡用能動切除器具 35326002 

Ｘｃｉｓｅ ラパロ用モルセレーター 
再使用禁止 
 

【警告】 
1. 本製品の使用に際しては、診断不可能な悪性病変の可能性及び

予後を悪化させる可能性並びに米国での使用状況について、患者

さんに十分な情報提供を行い、同意を得た上で使用してください。 
2. 術前のMRI診断や細胞診断等により、悪性疾患（がん組織、特に

子宮肉腫等）の可能性が除外された患者さんに対してのみ使用

してください。 
＜使用方法＞ 
1. 本装置のブレードを切除しない組織及びその近位部に置いたり

触れたりしないでください。［患者さんに傷害を与える可能性があり

ます。］ 
2. 本装置のブレード先端部を内視鏡下で目視できない場合は、本装置

を作動しないでください。［患者さんに傷害を与える可能性があり

ます。］ 
 

【禁忌・禁止】 
＜適用対象（患者）＞ 
1. 血流のある組織（卵巣、卵管、筋腫等）には、本装置を使用しないで

ください。［卵巣、卵管、筋腫等の組織は、本装置使用前に血管

遮断し切離してください。］ 
2. 悪性疾患の診断を受けた患者さんや、その疑いのある患者さん

に本装置を使用しないでください。［腹腔内にがん組織等を散乱・

播種させ、予後に悪影響を及ぼす可能性があります。］ 
＜併用医療機器＞（＜相互作用＞の項参照） 
1. 本品はMR Unsafeであり、MR検査は禁忌です。［MR装置への

吸着や、誘導電流による火傷等の可能性があります。］［自己認証

による］＊＊ 
＜使用方法＞ 
1. 再使用禁止。 

 
【形状・構造及び原理等】 
＜形状＞ 
1. 本体 

 
（1） 寸法：261（W）×50（D）×200（H）mm 
（2） 質量：476g 
2. オブチュレーター 

 
3. リデューサーキャップ 

 

＜電気的定格＞ 
1. 定格電圧：直流15V 
＜機器の分類＞ 
1. 電撃に対する保護の形式：内部電源機器 
2. 電撃に対する保護の程度：BF形装着部 
＜作動・動作原理＞ 

本装置の円筒のブレードが回転することにより、組織を切除する。ブレード

の内腔に挿入した鉗子等を使用して、組織片を把持してブレードの内腔

に引き込むことで、組織は円柱状に切り出される。ブレードの回転は、

本体に内蔵されたバッテリー駆動のモーターから機械的に伝達される。 
またブレードの露出度はローテーションハンドルにより切り替えること

ができる。 
 
【使用目的又は効果】 

本装置は、内視鏡下手術において体腔内に挿入し、組織を切除する

ために用いる。 
 
【使用方法等】 
＜使用方法＞ 
1. 安全性の確認 
（1） 使用前にパッケージに破損がないかよく確認してください。 

2. 使用中の操作 
（1） 本装置を使用する前には、オブチュレーターを完全に機器の中へ

挿入し、ローテーションハンドルが“Safety Guard”の位置になって

いることを確認します。“Safety Guard”の位置にない場合は、ブラ

ケットを握り、ローテーションハンドルを回転させ、“Safety Guard”
の位置に合わせます。 

 
（2） オブチュレーターを挿入した本装置を、標準的な処置方法を用いて

腹腔内へ設置します。目視下で12～14mmの切開部より挿入する

ことを推奨します。 

 
（3） 組織を取り除くには、10～12mmの鉗子又は類似の器具を本装置

内部及び腹部を通じて挿入します。腹壁への損傷を避けるため、

細切される組織は、本装置を通して取り除く前に完全に引き離し

ます。 

 
（4） 5mmの鉗子を使用する場合は、本装置

の後部にリデューサーキャップを取り

付けます。 
 
 
 

（5） 組織を適切な位置で固定するために、

また細切中の組織の移動を抑えるため

に、別の把持鉗子の使用を推奨します。 

 

トロッカー 

ローテーションハンドル 
ブラケット 
電源スイッチ 

ブレード 
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（6） ローテーションハンドルを回転させることでブレードの露出度を

切り替えることができます。組織を剥離（Peeling）する場合は

“Cut1”に、若しくは組織をくり抜く（Coring）場合は“Cut2”の位置に

合わせます。 
（7） トロッカーを回転させることで、ブレード

の露出する方向を切り替えることができ

ます。必要に応じてトロッカーの位置を

調節します。 
 
 

（8） ブレードを作動させ組織の細切を開始するには、組織片を鉗子等

で把持してブレードの内腔に引き込んでいる間に、筐体上の電源

スイッチを押します。 

 
（9） 組織片を本装置から除去後、すぐに電源スイッチを離します。 
2. 使用後の処置 
（1） 手術後、本装置を腹腔から抜去します。本装置を廃棄するときは、

ローテーションハンドルを“Safety Guard”の位置に切り替え、

リデューサーキャップを取り外し、院内プロトコルに従って適切に

廃棄します。 
＜使用方法等に関連する使用上の注意＞ 
1. 本装置を挿入又は抜去する際は、注意してください。挿入及び抜去時、

またブレードを作動していない時は、常にローテーションハンドルを

“Safety Guard”に切り替え、ブレードが露出していないことを確認して

ください。 
2. 経皮的なアクセスでオブチュレーターを挿入した場合、血管や腸管、

膀胱が損傷しないように注意してください。 
3. 本装置のブレードが他の機器又は、器具と接触していないことに

注意してください。［ブレードの切れが鈍くなる、ブレードが欠ける可能性

が有ります。］ 
4. トロッカーの位置を“Safety Guard”から“Cut1”又は“Cut2”に変える

際は、過度な力を加えないでください。また、トロッカーの位置を変える

際は、ブラケットを握るようにしてください。［本体からトロッカーが

外れる可能性があります。］ 
5. ブレードの切り替えは、必ず目視のうえ行ってください。 

 
【使用上の注意】 
＜重要な基本的注意＞ 
1. 本装置の使用には、内視鏡手術に習熟した専門医が使用してください。 
2. 本装置は、子宮摘出術や子宮筋腫核出術等の腹腔鏡下婦人科手術

で使用してください。 
＜相互作用（他の医薬品・医療機器等との併用に関すること）＞ 
1. 併用禁忌（併用しないこと）＊＊ 

医療機器の名称等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

磁気共鳴画像診断

装置（MRI装置） 

検査室に持ち込まない

こと。MR検査を行う際は、

本品と併用しないこと。 

MR装置への吸着や、

誘導電流による火傷

等の可能性がある。 
 
【保管方法及び有効期間等】 
＜保管の条件＞ 
1. 直射日光を避け、乾燥した暗い場所に保管してください。極端に温度

の高いところや低いところでの保管は避けてください。 
＜有効期間＞ 
1. 滅菌有効期間：滅菌日より3年間［自己認証（当社データ）による］ 

 
【主要文献及び文献請求先】 
＜主要文献＞ 

Hiraike O, Koga K, Taniguchi F, Harada T, Takeshita T, Shiota M, 
Osuga Y： “A nationwide survey of the use of the laparoscopic 
power morcellator.” The journal of obstetrics and gynaecology 
research, 10.1111/jog.15492. 7 Nov. 2022 
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/36345574/ ＊ 

＜文献請求先＞ 
株式会社 東機貿 
連絡先TEL：03-5762-7328＊ 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 
 ［製造販売業者］ 
   株式会社TKB 
   電話番号：03-5762-3077 
 ［外国製造業者］ 
   リナ メディカル社 
   （LiNA Medical Aps） 
   デンマーク王国 

2311-8  
販売元 
 

 
2311-1-0-MKT 
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電磁両立性（ＥＭＣ）に関する情報 
「Ｘｃｉｓｅ ラパロ用モルセレーター」  

 警告 

 ・ 本装置を使用する前に、添付文書をよくお読みください。 
 ・ 不正確な動作を生じる可能性があるので、他の機器と近接させたり、積み重ねたりして、本装置を使用することを避けてください。そのような使用が必要

な場合、本装置及び他の機器が、正常に動作することを確認してから使用してください。 
 ・ 本装置の製造業者が指定したもの以外の附属品や供給したもの以外の附属品、トランスデューサ、ケーブルを使用した場合、機器の電磁エミッションを

増加させたり、電磁イミュニティを減少させたりといった、誤動作を引き起こす可能性があります。 

1. 電磁エミッション 

ガイダンスと製造業者による宣言 

本装置は、次に指定した電磁環境内での使用を想定しています。本装置の顧客又は使用者は、このような環境内で使用されていることを確認

してください。 

本装置のエミッション及びイミュニティ環境から逸脱した場合、期待される製品寿命に影響を与える可能性があります。 

RFエミッション 

CISPR 11 

グループ1 本装置は、内部機能のためだけにRFエネルギーを使用します。したがって、そのRFエミッションは

非常に低く、近くの電子機器に干渉を生じさせる可能性は低いです。 

RFエミッション 

CISPR 11 

クラスA 本装置は、工業環境及び病院環境に適しています。 

注記 本装置のエミッション特性は、工業環境及び病院環境（CISPR 11 クラスA）に適しています。

（一般的にCISPR 11のクラスBを要求する）住宅環境で使用する場合、本装置は、無線周波数通信

サービスに対して適切に保護できない可能性があります。使用者は、例えば、機器の配置場所を変更す

る、向きを変える等の緩和策が必要な場合があります。 

高調波エミッション 

IEC 61000-3-2 

非適用 

電圧変動/ 

フリッカエミッション 

IEC 61000-3-3 

非適用 

2. 電磁イミュニティ 

ガイダンスと製造業者による宣言 

本装置は、次に指定した電磁環境内での使用を想定しています。本装置の顧客又は使用者は、このような環境内で使用されていることを確

認してください。 

本装置のエミッション及びイミュニティ環境から逸脱した場合、期待される製品寿命に影響を与える可能性があります。 

 警告  

携帯形RF通信機器（アンテナケーブル及び外部アンテナ等の周辺機器を含む）を、本装置（製造業者が指定するケーブルを含む）のあ

らゆる部分から30cm以内に近づけないでください。機器の性能が低下する可能性があります。 

  
イミュニティ試験 IEC60601-1-2試験レベル 適合レベル 
静電気放電（ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV 接触 
±2kV、±4kV、±8 kV、±15 kV 気中 

±8 kV 接触 
±2kV、±4kV、±8 kV、±15 kV 気中 

放射RF 
IEC 61000-4-3 

3 V/m 
80MHz～2.7GHz 
1kHzで80% AM(振幅変調) 

3 V/m 
80MHz～2.7GHz 
1kHzで80% AM(振幅変調) 

RF無線通信装置から近接 
IEC 61000-4-3 

下記の表を参照 

電気的ファスト 
トランジェント/ バースト 
IEC 61000-4-4 

±2 kV 電源ライン 
繰り返し周波数：100 kHz 

非適用 

サージ 
IEC 61000-4-5 

±1 kV ライン- ライン間 
±2 kV ライン- 接地間 

非適用 

伝導RF 
IEC 61000-4-6 

3Vrms、ISM帯 6Vrms 
0.15MHz～80MHz 
1kHzで80％AM(振幅変調) 

非適用 

電源周波数磁界（50/60Hz） 
IEC 61000-4-8 

30A/m 30A/m 
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電源入力ラインにおける電圧ディ
ップ、短時間停電、及び電圧変化 
IEC 61000-4-11 

0% UT;0.5サイクル 
0°、45°、90°、135°、180°、225°、270°、315°の場合 
0% UT;1サイクル及び70% UT;25/30サイクル 
単相:0° 
0% UT;250/300サイクル 

非適用 

注：UT は、試験レベルを加える前の交流電源電圧である。 
表 RF無線通信機器に対する外装ポートイミュニティ試験仕様 

周波数試験(MHz) 帯域(MHz) 通信サービス 変調 最大電力（W) 分離距離(m) 
イミュニティ試験レベ
ル(V/m) 

385 380～390 TETRA 400 
パルス 
変調 
18 Hz 

1.8 0.3 27 

450 430～470 
GMRS 460, 
FRS 460 

FM 
±5 kHzの偏差 
1 kHz正弦波 

2 0.3 28 

710 
704～787 

LTE Band 13, 
17 

パルス 
変調 
217 Hz 

0.2 0.3 9 745 
780 

810 

800～960 

GSM 800/900、 
TETRA 800 
iDEN 820、 
CDMA 850、 
LTE BAND 5 

パルス 
変調 
18 Hz 

2 0.3 28 870 

930 

1720 

1700～1990 

GSM 1800、 
CDMA 1900、 
GSM 1900、 
DECT、 
LTE Band1、 3、4、25、
UMTS 

パルス 
変調 
217 Hz 

2 0.3 28 1845 

1970 

2450 2400～2570 

Bluetooth、 
WLAN、 
802.11 b/g/n、 
RFID 2450、 
LTE Band 7 

パルス 
変調 
217 Hz 

2 0.3 28 

5240 
5100～5800 

WLAN 802.11 
a/n 

パルス 
変調 
217 Hz 

0.2 0.3 9 5500 
5785 

近接磁界に対するイミュニティ試験 IEC 61000-4-39 

電力周波数磁界は、近接して使用される機器からの無線周波数磁界によって引き起こされる特性レベルである必要があります。 

周波数 変調方式 試験レベル（A/m） 
30kHza) 無変調 8 

134.2ｋHz パルス変調（変調周波数2.1kHz）b) 65c) 
13.56MHｚ パルス変調（変調周波数50kHz）b) 7.5c) 

a) 本試験は、ホームヘルスケア環境での使用を意図するMEシステムのみ適用 
b) 搬送波は，デューティ比50%の方形波で変調 
c) 変調をかける前のr.m.s 

 

販売名／Ｘｃｉｓｅ ラパロ用モルセレーター 

認証番号／227ADBZX00014000 

製造販売元／株式会社TKB 

注意：添付文書に従った正しい使い方をしてください。 

 本書の内容を無断転載することはできません。 

本書は、2025年6月現在のものです。    2506-5 


	Ｘｃｉｓｅ　ラパロ用モルセレーター
	再使用禁止
	＜保管の条件＞
	
	Ｘｃｉｓｅ　ラパロ用モルセレーター
	再使用禁止
	＜保管の条件＞



<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /None

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /CMYK

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams false

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness true

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments true

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages true

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages true

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages true

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 1200

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<



    /BGR <>

    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>

    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>

    /CZE <>

    /DAN <>

    /DEU <>

    /ESP <>

    /ETI <>

    /FRA <>

    /GRE <>



    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)

    /HUN <>

    /ITA <>

    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>

    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>

    /LTH <>

    /LVI <>

    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)

    /NOR <>

    /POL <>

    /PTB <>

    /RUM <>

    /RUS <>

    /SKY <>

    /SLV <>

    /SUO <>

    /SVE <>

    /TUR <>

    /UKR <>

    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /ConvertColors /ConvertToCMYK

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure false

      /IncludeBookmarks false

      /IncludeHyperlinks false

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles false

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile

      /UseDocumentBleed false

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [2400 2400]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice





