Wazne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Alphadent NV
Wyroby medyczne klasy lla Ceka-Preciline
4 maja 2016 r
Wycofanie wyrobéw medycznych

Szanowni dystrybutorzy/klienci,

Celem niniejszego listu jest przekazanie informacji o wycofaniu produktéw przez firme
Alphadent NV zgodnie z listg wyrobéw medycznych wymienionych w zatgczniku do
powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa (,Lista wyrobéw medycznych”).

Firma Alphadent NV wycofuje produkty z powodu uniewaznienia certyfikatu zgodnosci WE
na produkty objete listg wyrobéw medycznych Alphadent 4 kwietnia 2016 r. Uniewaznienie
certyfikatu zgodnosci WE firmy przez jednostke notyfikowang Nemko nie jest zwigzane z
kwestiami bezpieczenstwa wyrobéw medycznych. Uniewaznienie jest zwigzane z wnioskiem
skierowanym do jednostki notyfikowanej przez firme Alphadent NV 13 sierpnia 2013 r
dotyczacym rozwigzania porozumienia z jednostkg notyfikowang. Firma otrzymata
odpowiedz od Nemko 4 kwietnia 2016 r, zgodnie z ktérg certyfikat zgodnosci WE zostat
uniewazniony.

Alphadent NV aktywnie wspétpracuje z inng jednostkg notyfikowana, aby uzyska¢ nowy
certyfikat zgodnosci WE na produkty objete alfabetyczng listg wyrobéw medycznych.

Firma Alphadent NV nie otrzymata zadnych informacji dotyczacych urazéw zwigzanych
bezposrednio lub posrednio z wycofywanymi wyrobami. Jednak firma Alphadent NV
zdecydowata sie wycofac¢ produkty znajdujgce sie w niniejszej tabeli jako srodek ostrozno$ci
i aby zapewni¢ zgodnos¢ z obowigzujgcymi wymogami. Zgodnie z zaleceniami odpowiednich
wiadz belgijskich, mimo ze potencjalne zagrozenie nie doprowadzito do urazu ani powiktan w
przypadku zadnego pacjenta, firma Alphadent NV zdecydowata sie wycofa¢ wyroby
medyczne wyprodukowane od 13 sierpnia 2013 r.

Wszystkie produkty, znajdujgce sie na liScie w aneksie do

LISTA PRODUKTOW powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa wyprodukowane
od 13 sierpnia 2013 r (partia numer 130913 i dalsze), bedace
obecnie na stanie dystrybutoréw, technikéw i laboratoridw
dentystycznych.

DZIALANIA 1.) Vl\\llalrg?:5 Vs?::éezcini gr?ddaé kwarantannie obecny stan

DYSTRYBUTOROW, y yeznyen.

TECHNIKOW | 2.) Dystrybutorzy powinni przekazac¢ informacje na temat

LABORATORIOW powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa klientom.

DENTYSTYCZNYCH

3.) Wypehi¢ formularz odpowiedzi, znajdujacy sie na
ostatniej stronie listu.

4.) Wysta¢ formularz odpowiedzi na adres e-mail
recall@ceka-preciline.com

Firma Alphadent NV aktywnie wspoipracuje z jednostkg
notyfikowang TUV Rheinland, aby otrzymaé¢ nowy certyfikat
zgodnosci WE na produkty objete alfabetyczng listg wyrobéw
medycznych i w dalszym ciggu umieszcza¢ znak CE na
wyrobach medycznych. Firma ma nadzieje uzyska¢ nowy
certyfikat zgodnoéci WE na produkty objete alfabetyczng listg
wyrobéw medycznych w jak najkrotszym czasie.

DALSZE DZIALANIA
ALPHADENT NV




Jesli potrzebujg Panstwo dalszych informacji lub wsparcia w
zwigzku z powyzszg sprawg, prosimy o wystanie wiadomosci
e-mail na adres recall@ceka-preciline.com.

DALSZE INFORMACJI |
WSPARCIE

Wysytka powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Prosimy przekaza¢ niniejsze powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa personelowi, ktéry
potrzebuje informacji na temat powyzszych dziatan w Panstwa firmie.

Prosimy rowniez przekaza¢ powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa dalszym
dystrybutorom, ktéry réwniez otrzymali alfabetyczng liste wyrobéw medycznych.

Prosimy przekaza¢ informacje na temat powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa w
Panstwa firmie oraz osobom trzecim, aby dziatania naprawcze odniosty pozgadany skutek.

PROSIMY DYSTRYBUTOROW O PRZEKAZANIE NINIEJSZEGO POWIADOMIENIA
DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA WSZYSTKIM KLIENTOM TJ. TECHNIKOM |
LABORATORIOM DENTYSTYCZNYM, KTORYM SPRZEDALI WYROBY MEDYCZNE
ZAWARTE NA LISCIE BEDACEJ ANEKSEM DO POWIADOMIENIA DOTYCZACEGO
BEZPIECZENSTWA

Zgodnie z obowigzujgcym prawem, wtasciwe wtadze w Panhstwa kraju zostaty powiadomione
o dziataniach naprawczych.

Firma Alphadent NV przeprasza za wszelkie niedogodnosci wynikte z niniejszych dziatan.
Jesli majg Panstwa jakie$ pytania lub watpliwo$ci, prosimy o kontakt.

Dziekujemy za nieustajgce wsparcie.

Dominique Deschietere
Dyrektor Alphadent NV
Reprezentowany przez Comadbel EVBA

Podpis

Alphadent NV
Mannebeekstraat 33
B-8790 Waregem
Belgia
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Wycofanie wyrobéw medycznych

Formularz odpowiedzi

Firma Alphadent NV stara sie oferowac swoim klientom produkty o najwyzszej jakosci. Bedziemy
wdzieczni za potwierdzenie odbioru powiadomienia dotyczgcego bezpieczeristwa, wysytajgc
wiadomos$¢ na adres e-mail recall@ceka-preciline.com w ciggu 10 dni kalendarzowych od otrzymania
powiadomienia.

Nazwa firmy:

Nazwisko osoby

kontaktowej:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Adres:

Prosze zaznaczy¢ odpowiednie pola:
|:| Jestem dystrybutorem
Jestem technikiem dentystycznym

Nie posiadam na stanie wyrobdw, ktdre sg objete alfabetyczng listg wyrobdw medycznych.

O O

Posiadam na stanie wyroby, ktére sg objete alfabetyczng listg wyrobédw medycznych.
Numer:
Numer partii:

|:| Informacje o zakupionych produktach, objetych alfabetyczng listg wyrobéw medycznych
zostaty przekazane do:

Dystrybutoréw bedacych
osoba trzecig lub technikéw
dentystycznych/laboratoriéw
dentystycznych i zaktadow:

Dystrybutoréw bedacych
osobg trzecig lub technikéw
dentystycznych/laboratorium
dentystycznych zaktadoéw pod
adresem:



mailto:recall@ceka-preciline.com

Numer partii:

Nazwa: Data:
Tytut:
Podpis




Aneks: Lista wyrobow medycznych (wszystkie klasy lla)

Oznaczenie Nazwa wyrobu Kod GMDN
693 CEKA M3 AXIAL IR/IR GMDN 38576
1105 PRECI-CLIP RIDER OR LA + SM. 2 PCS GMDN 38577
1106 PRECI-CLIP RIDER INOX LA + SM 2 PCS GMDN 38577
1125 PRECI-CLIP RIDER OR OC + SM. 2 PCS GMDN 38577
1126 PRECI-CLIP RIDER INOX OC + SM 2 PCS GMDN 38577
1201 PRECI-BALL STD OR/OR GMDN 38576
1203 PRECI BALL TI/PA GMDN 38576
1205 PRECI-BALL PCTI/PL GMDN 38576
1206 PRECI-BALL CV OR/TI GMDN 38576
1207 PRECI-BALL AVK TI/PA GMDN 38576
1209 PRECI-BALL STD OR/IR GMDN 38576
1226 PRECI-CLIX R BURR SET 3 PCS GMDN 16669.16670
1227 PRECI-CLIX PREDRILLING BURR GMDN 16669
1228 PRECI-CLIX CAVITY BURR GMDN 16670
1229 PRECI-CLIX PRECISION REAMER GMDN 16669
1231 PRECI-CLIX FEMALE YELLOW 6 PCS GMDN 38576
1232 PRECI-CLIX FEMALE WHITE 6 PCS GMDN 38576
1233 PRECI-CLIX FEMALE RED 6 PCS GMDN 38576
1234 PRECI-CLIX FEMALE COMBI 2+2+2 GMDN 38576
1235 PRECI-CLIX HOUSING 6 PCS GMDN 38576
1242 PRECI-CLIX FEMALE SET GMDN 38576
1251 PRECI-CLIX ATI GMDN 38576
1252 PRECI-CLIX AP GMDN 38576
1256 PRECI-CLIX CC GMDN 38576
1257 PRECI-CLIX CP GMDN 38576
1261 PRECI-CLIX CV GMDN 38576
1271 PRECI-CLIX TI-TI GMDN 38576
1272 PRECI-CLIX P-TI GMDN 38576
1276 PRECI-CLIX TI-V GMDN 38576
1277 PRECI-CLIX P-V GMDN 38576
1281 PRECI-CLIX TI-PL GMDN 38576
1282 PRECI-CLIX PL-PL GMDN 38576
1291 PRECI-CLIX RTI GMDN 38576
1292 PRECI-CLIX RP GMDN 38576
1293 PRECI-CLIX RCT GMDN 38576
1294 PRECI-CLIX RCP GMDN 38576
1297 PRECI-CLIX RC SET DENTIST GMDN 16669.16670
1299 PRECI-CLIX SET DENTIST GMDN 16669.16670
1301 PRECI-SAGIX INTRO SET P GMDN 38580
1303 PRECI-SAGIX INTRO SET M GMDN 38580
1305 PRECI-SAGIX TRIAL KIT 6 P. GMDN 38580
1306 PRECI-SAGIX EXCHANGE KIT 50 P. 1.7 ONLY GMDN 38580
1311 PRECI-SAGIX 1,7 FEMALE YELLOW 6 PCS GMDN 38580
1312 PRECI-SAGIX 1,7 FEMALE WHITE 6 PCS GMDN 38580
1313 PRECI-SAGIX 1,7 FEMALE RED 6 PCS GMDN 38580
1314 PRECI-SAGIX 1,7 FEMALE 2+2+2 PCS GMDN 38580
1322 PRECI-SAGIX 1,7 MALE M 2 PCS GMDN 38580
1325 PRECI-SAGIX 1,7 HOUSING 2 PCS GMDN 38580
1357 PRECI-SAGIX SET 2,2 MH GMDN 38580




1361 PRECI-SAGIX 2.2 FEMALE YELLOW 6 PCS GMDN 38580
1362 PRECI-SAGIX 2,2 FEMALE WHITE 6 PCS GMDN 38580
1363 PRECI-SAGIX 2.2 FEMALE RED 6 PCS GMDN 38580
1364 PRECI-SAGIX 2,2 FEMALE 2+2+2 PCS GMDN 38580
1372 PRECI-SAGIX 2,2 MALE M 2 PCS GMDN 38580
1373 PRECI-SAGIX 2,2 MALEV 1 P. GMDN 38580
1374 PRECI-SAGIX 2,2 MALE VCC 1 P. GMDN 38580
1375 PRECI-SAGIX 2.2 HOUSING 2 PCS GMDN 38580
1391 PRECI-SAGIX FEMALE 1.7 INTRO 13 PCS GMDN 38580
1392 PRECI-SAGIX FEMALE 2.2 INTRO 13 PCS GMDN 38580
1393 PRECI-SAGIX FEMALE 1.7&2.2 INTRO 25 PCS GMDN 38580
1551 PRECI-52 U GMDN 38580
1556 PRECI-52 S GMDN 38580
1561 PRECI-52 U FEMALE PLASTIC 2 PCS GMDN 38580
1563 PRECI-52 U INTERNAL MALE SET 2 PCS GMDN 38580
1566 PRECI-52 S FEMALE PLASTIC 2 PCS GMDN 38580
1568 PRECI-52 S INTERNAL MALE SET 2 PCS GMDN 38580
1601 PERMA-RET SET GMDN 38608
1602 PERMA-RET WIRE1 M GMDN 38608
1701 PRECI-HORIX STD SET GMDN 38577
1706 PRECI-HORIX HOUSING 6 PCS GMDN 38577
1731 PRECI-HORIX PW SET GMDN 38577
1737 PRECI-HORIX SERVICE SET GMDN 38577
1741 PRECI-HORIX COMBI GMDN 38577
1801 PRECI-VERTIX STD SET GMDN 38580
1802 PRECI-VERTIX/HORIX FEMALE YELLOW 6 PCS GMDN 38580
1805 PRECI-VERTIX/HORIX WHITE 6 PCS GMDN 38580
1806 PRECI-VERTIX/HORIX RED 6 PCS GMDN 38580
1807 PRECI-VERTIX/HORIX MIX 2+2+2 GMDN 38580
1811 PRECI-VERTIX P SET GMDN 38580
1812 PRECI-VERTIX P COMBI SET GMDN 38580
2001 PRECI-POST SET GMDN 16669
6701 CEKA Multi COMPOSITE GMDN 34782
6702 CEKA Multi PRIMER GMDN 34782
1100/B/OR * PRECI-BAR STD. U-PROFILE OR 5 CM GMDN 38577
1100/B/PA * PRECI-BAR STD. U-PROFILE OR 5 CM GMDN 38577
1100/BL/OR * PRECI-BAR STD. U-PROFILE OR 20 CM GMDN 38577
1100/BL/PA * PRECI-BAR STD. U-PROFILE PA 20 CM GMDN 38577
1100/H/MR/IN PRECI-BAR STD. RIDER IN + SM 5 CM GMDN 38577
1100/H/MR/OR * PRECI-BAR STD. RIDER OR + SM 5 CM GMDN 38577
1100/H/MR/PA * PRECI-BAR STD. RIDER PA + SM 5 CM GMDN 38577
1100/H/ZR/OR * PRECI-BAR STD. RIDER OR GMDN 38577
1100/H/ZR/PA * PRECI-BAR STD. RIDER OR GMDN 38577
1101/B/OR * PRECI-BAR STD. OV-PROFILE OR 5 CM GMDN 38577
1101/B/PA * PRECI-BAR STD. OV-PROFILE OR 5 CM GMDN 38577
1102/B/OR * PRECI-BAR MINI U-PROFILE OR 5 CM GMDN 38577
1102/BL/OR * PRECI-BAR MINI U-PROFILE OR 20 CM GMDN 38577
1102/H/MR/IN PRECI-BAR MINI RIDERIN + SM 5 CM GMDN 38577
1102/H/MR/OR * PRECI-BAR MINI RIDER OR + SM 5 CM GMDN 38577
1102/H/MR/PA * PRECI-BAR MINI RIDER PA + SM 5 CM GMDN 38577
1102/H/ZR/OR * PRECI-BAR MINI RIDER OR GMDN 38577




1103/B/OR * PRECI-BAR MINI OV-PROFILE OR 5 CM GMDN 38577
1103/B/PA * PRECI-BAR MINI OV-PROFILE OR 5 CM GMDN 38577
1105/B * PRECI-CLIP PROFILE OR 5 CM GMDN 38577
1105AB PRECI-CLIP RIDER OR LA + SM. 20 PCS GMDN 38577
1106AB PRECI-CLIP RIDER INOX LA + SM 20 PCS GMDN 38577
1109/B PRECI-CLIP PROFILE LASER TI 5 CM GMDN 38577
1125AB PRECI-CLIP RIDER OR OC + SP. MAIN 20 PCS GMDN 38577
1126AB PRECI-CLIP RIDER INOX OC + SM 20 PCS GMDN 38577
1201 A PRECI-BALL FEMALE STD OR GMDN 38576
1201 AB PRECI-BALL FEMALE OR 20 PCS GMDN 38576
12018 PRECI-BALL SM PVC GMDN 38576
1201 C PRECI-BALL MALE OR GMDN 38576
1203 C PRECI-BALL MALE PA GMDN 38576
1205 A PRECI-BALL FEMALE TI GMDN 38576
1205 AB PRECI-BALL FEMALE TI 20 PCS GMDN 38576
1206 C PRECI-BALL/CLIX MALE V GMDN 38576
1206 CL PRECI-BALL/CLIX PATRIX V LONG GMDN 38576
1207 A PRECI-BALL FEMALE V GMDN 38576
1207 A/ 2,15 PRECI-BALLV 2.15 MM GMDN 38576
1209 C PRECI-BALL MALE IR GMDN 38576
1231B PRECI-CLIX FEM. YELLOW 50 PCS GMDN 38576
1232B PRECI-CLIX FEMALE WHITE 50 PCS GMDN 38576
1233B PRECI-CLIX FEMALE RED 50 PCS GMDN 38576
1235B PRECI-CLIX HOUSING 50 PCS GMDN 38576
1251R*20 PRECI-CLIX ATI*20 GMDN 38576
12615 PRECI-CLIX SET LAB KIT CV GMDN 38576
1271 C PRECI-CLIX MALE TI GMDN 38576
1281R*20 PRECI-CLIX TI-P R*20 GMDN 38576
1291 C PRECI-CLIX CANAL POST GMDN 38576
1293 C PRECI-CLIX C POST GMDN 38576
1311B PRECI-SAGIX 1,7 FEMALE YELLOW 50 PCS GMDN 38580
1312B PRECI-SAGIX 1,7 FEMALE WHITE 50 PCS GMDN 38580
1313B PRECI-SAGIX 1,7 FEMALE RED 50 PCS GMDN 38580
1322B PRECI-SAGIX 1,7 MALE M 20 PCS GMDN 38580
1325B PRECI-SAGIX 1,7 HOUSING 20 PCS GMDN 38580
1361B PRECI-SAGIX 2,2 FEMALE YELLOW 50 PCS GMDN 38580
1362B PRECI-SAGIX 2,2 FEMALE WHITE 50 PCS GMDN 38580
1363B PRECI-SAGIX 2,2 FEMALE RED 50 PCS GMDN 38580
1372B PRECI-SAGIX 2,2 MALE M 20 PCS GMDN 38580
1375B PRECI-SAGIX 2.2 HOUSING 20 PCS GMDN 38580
1706B PRECI-HORIX HOUSING 50 PCS GMDN 38577
1802B PRECI-VERTIX/HORIX YELLOW 50 PCS GMDN 38580
1805B PRECI-VERTIX/HORIX WHITE 50 PCS GMDN 38580
1806B PRECI-VERTIX/HORIX RED 50 PCS GMDN 38580
1807B PRECI-VERTIX/HORIX MIX 25+15+10 GMDN 38580
2004B PRECI-POST REAMER BLUE GMDN 16669
2004G PRECI-POST REAMER YELLOW GMDN 16669
2951A PRECI-POST CC REAMER A GMDN 16669
29528B PRECI-POST CC REAMER B GMDN 16669
2953C PRECI-POST CC REAMER C GMDN 16669
2954D PRECI-POST CC REAMER D GMDN 16669




334 A RETENTION NUT TI GMDN 38576
334C CEKA SPRING PIN GMDN 38576
334C/ 195 CEKA SPEC. SPRING PIN 1.95 MM 2 PCS GMDN 38576
334 C/202 CEKA SPEC. SPRING PIN 2.02 MM 2 PCS GMDN 38576
444 C CEKA SPRING PIN GMDN 38576
5CS CEKA SPRING PIN GMDN 38576
691 A CEKA M3 AXIAL FEMALE TI GMDN 38576
691 D CEKA M3 AXIAL BASE RING PA GMDN 38576
691 TI CEKA M3 AXIAL TI/PA GMDN 38576
693 A CEKA M3 AXIAL FEMALE IR GMDN 38576
693 D CEKA M3 AXIAL BASE RING IR GMDN 38576
693 DNX CEKA M3 AXIAL BASE RING NP GMDN 38576
693 NX CEKA M3 AXIAL TI/NP GMDN 38576
693 TI CEKA M3 AXIAL TI/IR GMDN 38576
694 AKS CEKA M3 RET. PART ACRYLIC 2 PCS GMDN 38576
694 AKS2 CEKA M3 RET. PART ACRYLIC 2 PCS GMDN 38576
694 AL CEKA M3 RETENTION PART LASER 2 PCS GMDN 38576
694 AR CEKA M3 RETENTION PART SPACER 2 PCS GMDN 38576
694 AS CEKA M3 RET. PART SOLDERING PA 2 PCS GMDN 38576
694 C CEKA M3 SPRING PIN RESIL. PA 2 PCS GMDN 38576
694 C/ 195 CEKA M3 SPEC SPRING PIN 1.95 MM 2 PCS GMDN 38576
694 C/ 202 CEKA M3 SPEC SPRING PIN 2.02 MM 2 PCS GMDN 38576
694 C /209 CEKA M3 SPEC SPRING PIN 2.09 MM 2 PCS GMDN 38576
694 C/L CEKA M3 SPEC. SPRING PIN LONG 2 PCS GMDN 38576
694 NP CEKA M3 FEMALE NP 2 PCS. GMDN 38576
694 TI CEKA M3 FEMALE TI 2 PCS GMDN 38576
724 C CEKA M3 SPRING PIN RIGID PA 2 PCS GMDN 38576
724 C /195 CEKA M3 SPEC SPRING PIN 1.95 MM 2 PCS GMDN 38576
724 C /202 CEKA M3 SPEC SPRING PIN 2.02 MM 2 PCS GMDN 38576
724 C /209 CEKA M3 SPEC SPRING PIN 2.09 MM 2 PCS GMDN 38576
724 CX CEKA M3 SPRING PIN OLD TYPE GMDN 38576
AF 69 SPACER DISC 0.05 MM 10 PCS GMDN 38576
CEKA SITE CEKA SITESET 2x2 GR GMDN 34782
CS00 * CEKA SOL GMDN 38780
CSO0 F * CEKA SOL FILIGRAN GMDN 38780
CS20 * CEKASOLG GMDN 38780
Cs21 * CEKASOL L GMDN 38780
CS22 * CEKA SOL W GMDN 38780
CS23 * CEKA SOL CR GMDN 38780
CS31 CEKA SOLTI GMDN 38780
IMP-CK-015 STRAIGHT PROFILE LASER 50 MM GMDN 44879
IMP-CK-016 CURVED PROFILE LASER 50 MM GMDN 44879
OL 0200 IR REVAX M3 FEMALE IR (3+1) GMDN 38576
OL 0200 NP REVAX M3 FEMALE NP (3+1) GMDN 38576
OL 0200 TI REVAX M3 FEMALE TI (3+1) GMDN 38576
OL 0234 NPR REVAX MACRO ATTACHEMENT GMDN 38576
OL 0261 IR REVAX M3 IR/SOLDERING GMDN 38576
OL 0261 NP REVAX M3 NP/SOLDERING GMDN 38576
OL 0261 TI REVAX M3 TI/SOLDERING GMDN 38576
OL 0265 TI REVAX M3 TI/LASER GMDN 38576
OL 0275 IR REVAX M3 IR/ACRYLIC GMDN 38576




OL 0275 NP REVAX M3 NP/ACRYLIC GMDN 38576
OL0275TI REVAX M3 TI/ACRYLIC GMDN 38576
OL 0285 IR REVAX M3 IR/SPACER GMDN 38576
OL 0285 NP REVAX M3 NP/SPACER GMDN 38576
OL 0285 TI REVAX M3 TI/SPACER GMDN 38576
OL 0295 IR REVAX M3 IR/ACRYLIC GMDN 38576
OL 0295 NP REVAX M3 NP/ACRYLIC GMDN 38576
OL 0295 TI REVAX M3 TI/ACRYLIC GMDN 38576
OL 0800 TI REVAX M3 FEMALE 0° Tl (1+1) GMDN 38576
OL 0885 Tl REVAX M3 AXIAL TI/SPACER GMDN 38576
OL 0895 Tl REVAX M3 AXIAL TI/ACRYLIC GMDN 38576
OL 334 CEKA M3 IR GMDN 38576
OL 334 NX CEKA M3 NP GMDN 38576
OL5S CEKA M3 IR GMDN 38576
OL 5 SPR CEKA M3 PR GMDN 38576
OL694 D CEKA M3 FEMALE IR GMDN 38576
OL 694 DNX CEKA M3 FEMALE NP GMDN 38576
OL 694 DPR CEKA M3 FEMALE PR GMDN 38576
OL 694 KS CEKA M3 IR/ACRYLIC GMDN 38576
OL 694 KSNX CEKA M3 NP/ACRYLIC GMDN 38576
OL 694 KSPR CEKA M3 PR/ACRYLIC GMDN 38576
OL 694 R CEKA M3 IR/SPACER GMDN 38576
OL 694 RNX CEKA M3 NP/SPACER GMDN 38576
OL 694 RPR CEKA M3 PR/SPACER GMDN 38576
oL 694 S CEKA M3 IR/SOLDERING GMDN 38576
OL 694 SNX CEKA M3 NP/SOLDERING GMDN 38576
OL 694 SPR CEKA M3 PR/SOLDERING GMDN 38576
OL 724 KS CEKA M3 IR/ACRYLIC GMDN 38576
OL 724 KSNX CEKA M3 NP/ACRYLIC GMDN 38576
OL 724 KSPR CEKA M3 PR/ACRYLIC GMDN 38576
OL724R CEKA M3 IR/SPACER GMDN 38576
OL 724 RNX CEKA CLASSIC ATTACHMENT GMDN 38576
OL 724 RPR CEKA M3 PR/SPACER GMDN 38576
OL724S CEKA M3 IR/SOLDERING GMDN 38576
OL 724 SNX CEKA M3 NP/SOLDERING GMDN 38576
OL 724 SPR CEKA M3 PR/SOLDERING GMDN 38576
PROMO PSAG 01 PRECI-SAGIX PROMO 01 GMDN 38580
PROMO PSAG 02 PRECI-SAGIX PROMO 02 GMDN 38580
PROMO PSAG 10 PRECI-SAGIX PROMO 10 GMDN 38580
PS00 * PRECI SOL GMDN 38780
PS00 F * PRECI SOL FILIGRAN GMDN 38780
PS21 * PRECI SOL L GMDN 38780
PS22 * PRECI SOL W GMDN 38780

RA 0061 REVAX M2 BASE RING PA GMDN 38576
RA 0063 REVAX M2 BASE RING IR GMDN 38576
RA 0064 PRECI-SAGIX BASE RING NOPRAX GMDN 38576
RA 0091 REVAX M2 AXIAL FEMALE TI GMDN 38576
RA 0093 REVAX M2 AXIAL FEMALE IR GMDN 38576
RA61TI REVAX M2 AXIAL TI/PA GMDN 38576
RA63TI REVAX M2 AXIAL TI/IR GMDN 38576
RA AX63 REVAX M2 AXIAL IR/IR GMDN 38576




RE 0031 REVAX M2 SPRING PIN + SPACE M. 2 PCS GMDN 38576
RE 0031 195 REVAX M2 SPEC. SPR. PIN 1.95MM 2 PCS GMDN 38576
RE 0031 202 REVAX M2 SPEC. SPR. PIN 2.02 MM 2 PCS GMDN 38576

REO0031 L REVAX M2 SPEC. SPRING PIN LONG 2 PCS GMDN 38576

RE 0061 REVAX M2 RET.PART SOLDERING PA 2 PCS GMDN 38576

RE 0065 REVAX M2 RET.PART LASER TI 2 PCS GMDN 38576

RE 0075 REVAX M2 RET.PART ACRYLICTI 2 PCS GMDN 38576

RE 0085 REVAX M2 RET.PART SPACER Tl 2 PCS GMDN 38576

RE 0095 REVAX M2 RET.PART ACRYLICTI 2 PCS GMDN 38576

RE 0100 IR REVAX M2 FEMALE IR (3+1) GMDN 38576
RE 0100 NP REVAX M2 FEMALE NP (3+1) GMDN 38576
RE 0100 TI REVAX M2 FEMALE TI (3+1) GMDN 38576
RE 0161 IR REVAX M2 IR/SOLDERING GMDN 38576
RE 0161 NP REVAX M2 NP/SOLDERING GMDN 38576
REO0161TI REVAX M2 TI/SOLDERING GMDN 38576
RE 0175 IR REVAX M2 IR/ACRYLIC GMDN 38576
RE 0175 NP REVAX M2 NP/ACRYLIC GMDN 38576
REO175TI REVAX M2 TI/ACRYLIC GMDN 38576
RE 0185 IR REVAX M2 IR/SPACER GMDN 38576
RE 0185 NP REVAX M2 NP/SPACER GMDN 38576
RE 0185 TI REVAX M2 TI/SPACER GMDN 38576
RE 0195 IR REVAX M2 IR/ACRYLIC GMDN 38576
RE 0195 NP REVAX M2 NP/ACRYLIC GMDN 38576
REO195TI REVAX M2 TI/ACRYLIC GMDN 38576
RE 0700 TI REVAX M2 AXIAL FEMALE TI (1+1) GMDN 38576
REO761TI REVAX M2 AXIAL TI/SOLDERING GMDN 38576
RE 0785 TI REVAX M2 AXIAL TI/SPACER GMDN 38576
RE 0795 TI REVAX M2 AXIAL TI/ACRYLIC GMDN 38576
RE 4500 TI REVAX M2 FEMALE TI 2 PCS GMDN 38576
RE 4600 TI PRECI-CLIX THREADS TI GMDN 38576
REVAX LK 3 LABORATORY KIT GMDN 38576, 16667
REVAX OK 2 DENTIST KIT GMDN 38576, 16667
REVAXSP 1 SPRING PIN KIT M2 & M3 GMDN 38576
SA 601 SAPHIR FEMALE TI GMDN 38576
SA 603 SAPHIR SPRING PIN 2 PCS GMDN 38576
1351 PRECI-SAGIX SET 1,7 PH GMDN 38580

1242 S PRECI-CLIX FEMALE INTRO SET GMDN 38576

12515 PRECI-CLIX SET LAB KIT ATI GMDN 38576
444 C / 195 CEKA SPEC. SPRING PIN 1.95 MM GMDN 38576

PROMO PSAG 11 PRECI-SAGIX PROMO 11 GMDN 38580
RE 4500 NP REVAX M2 FEMALE NP 2 PCS GMDN 38576
1307 PRECI-SAGIX EXCHANGE KIT 50 P. 2.2 ONLY GMDN 38580

1308 PRECI-SAGIX EXCHANGE KIT 20 P. MIXED GMDN 38580

1309 PRECI-SAGIX EXCHANGE KIT 20 P. 1.7 ONLY GMDN 38580

1310 PRECI-SAGIX EXCHANGE KIT 20 P. 2.2 ONLY GMDN 38580

1700 PRECI HORIX AANVULVERPAKKING GMDN 38577

6700 CEKA Multil JEU GMDN 34782
1100/BL/PA/OD * PRECI-BAR STD. U-PROFIEL PA 20 CM GMDN 38577
1100/H/MR/PA/OD * PRECI-BAR STD. RUITER PA+PH GMDN 38577
1101/BL/OR * PRECI-BAR STD. OV-PROFIEL OR 20 CM GMDN 38577
1101/BL/PA * PRECI-BAR STD. OV-PROFIEL PA 20 CM GMDN 38577




1101/BL/PA/OD * PRECI-BAR STD. OV-PROFIEL PA 20 CM GMDN 38577
1102/H/MR/PA/OD * PRECI-BAR MINI RUITER PA + PH GMDN 38577
1103/BL/OR * PRECI-BAR MINI OV-PROFIEL OR 20 CM GMDN 38577
1103/BL/PA * PRECI-BAR MINI OV-PROFIEL PA 20 CM GMDN 38577
1103/BL/PA/OD * PRECI-BAR MINI OV-PROFIEL PA 20 CM GMDN 38577
140-3CB-01 3C-BOND 1G GMDN 16187
140-3CB-05 3C-BOND MUSTER 5 G GMDN 16187
140-3CB-1000 3C-BOND 1000 G GMDN 16187
140-3CB-20 3C-BOND 20 G GMDN 16187
334 AX RETENTIEMOER PA GMDN 38576
334 CX CEKA DRUCKKNOPF GMDN 38576
CB1 CEKA BOND 5 ML GMDN 34782
PRECI 2 PROMO KIT PRECI 2 GMDN 38580
PRECI 3 PROMO KIT PRECI 3 GMDN 38580
PROMOEC1 PROMOBOX EXTRA-CORONAIR 1 GMDN 38580
REVAX SP 2 DRUKKNOP SET M2 GMDN 38576
1564 PRECI-52 BOUCHON DE POLYMERISATION 6 PCS #N/D!
1822 PRECI-VERTIX AT FRICTIE 6 ST #N/D!
6501 PRECI-SEP 15 ML #N/D!
6705 CEKA MIX TIPS 20 PCS. #N/D!
6711 CEKA Multi COMPOSITE O #N/D!
7301 EXPANDO NO 1 #N/D!
7302 EXPANDO NO 2 #N/D!
7303 EXPANDO NO 3 #N/D!
1105/AS Rider, Round Bar #N/D!
1105/B/AS Round Bar #N/D!
1105/NT PRECI-CLIP STD RUITER OR + PH/NT #N/D!
1201 A/AS Ball Housing #N/D!
1234/AS Insert, Clix #N/D!
1239/AS Clix Female #N/D!
1556 P PRECI-52 U PARALLELING MANDREL #N/D!
1701/DE PRECI-HORIX #N/D!
1701/NT PRECI-HORIX SET/NT #N/D!
1706/NT PRECI-HORIX HOUSING 6 ST./NT #N/D!
1801/DE PRECI-VERTIX #N/D!
1801/NT PRECI-VERTIX STD SET #N/D!
1802/DE PRECI-VERTIX-MATRIZE #N/D!
1802/NT PRECI-VERTIX MATRIX GEEL 6 ST. #N/D!
1802B/NT PRECI-VERTIX/HORIX GELB 50 ST. #N/D!
1805/NT PRECI-VERTIX/HORIX WIT 6 ST./NT #N/D!
1805B/NT PRECI-VERTIX/HORIX WIT 50 ST/NT #N/D!
1806/NT PRECI-VERTIX/HORIX ROOD 6 ST./NT #N/D!
1806B/NT PRECI-VERTIX/HORIX ROT 50 ST #N/D!
1807/AS Insert, Profile bar #N/D!
1807/DE PRECI-VERTIX-MATRIZE #N/D!
1811/DE PRECI-VERTIX P #N/D!
1811/NT PRECI-VERTIX P SET #N/D!
1822R PRECI-VERTIX AT FRIKTION R 6 ST #N/D!
2951A/NT PRECI-POST CC FORET A/NT #N/D!
2952B/NT PRECI-POST CC FORET B/NT #N/D!
2953C/NT PRECI-POST CC FORET C/NT #N/D!




H17 BESCHERMKAP M3 2 PCES #N/D!
REH 17 PROTECTION CAP M2 2 PCS #N/D!
1100/H/MR/IN*1 PRECI-BAR STD. RUITER IN GMDN 38577
1100/H/MR/OR*1 PRECI-BAR STD. RUITER OR GMDN 38577
1100/H/MR/PA*1 PRECI-BAR STD. RUITER PA GMDN 38577
1102/H/MR/IN*1 PRECI-BAR MINI RUITER IN GMDN 38577
1102/H/MR/OR*1 PRECI-BAR MINI RUITER OR GMDN 38577
1102/H/MR/PA*1 PRECI-BAR MINI RUITER PA GMDN 38577
1105*1 PRECI-CLIP STD RUITER OR GMDN 38577
1106*1 PRECI-CLIP STD RUITER IN GMDN 38577
1125*1 PRECI-CLIP STD RUITER OC OR GMDN 38577
1126*1 PRECI-CLIP STD RUITER OC IN GMDN 38577
1231*1 PRECI-CLIX MATRIX GEEL GMDN 38576
1232*1 PRECI-CLIX MATRIX WIT GMDN 38576
1233*1 PRECI-CLIX MATRIX ROOD GMDN 38576
1235*1 PRECI-CLIX HOUSING GMDN 38576
1311*1 PRECI-SAGIX 1,7 MATRIX GEEL 1 ST. GMDN 38580
1312*1 PRECI-SAGIX 1,7 MATRIX WIT 1 ST. GMDN 38580
1313*1 PRECI-SAGIX 1,7 MATRIX ROOD 1 ST. GMDN 38580
1322*1 PRECI-CLIX MALE TI GMDN 38580
1325*1 PRECI-SAGIX 1,7 HOUSING 1 ST. GMDN 38580
1361*1 PRECI-SAGIX 2,2 MATRIX GEEL 1 ST. GMDN 38580
1362*1 PRECI-SAGIX 2,2 MATRIX WIT 1 ST. GMDN 38580
1363*1 PRECI-SAGIX 2,2 MATRIX ROOD 1 ST. GMDN 38580
1372*1 PRECI-SAGIX PATRIZE TI GMDN 38580
1373*1 PRECI-SAGIX 2,2 PATRIX V 1 ST. GMDN 38580
1374*1 PRECI-SAGIX 2,2 PATRIX VCC 1 ST. GMDN 38580
1375*1 PRECI-SAGIX 2,2 HOUSING 1 ST. GMDN 38580
1561*1 PRECI-52 U PARTIE FEMELLE PLASTIQUE 1 PC GMDN 38580
1563*1 PRECI-52 U PARTIE INTERNE MALE 1 PC GMDN 38580
1564*1 PRECI-52 VIS DE POLYMERISATION 1 P. #N/D!
1566*1 PRECI-52 S FEMALE PLASTIC 1 PC GMDN 38580
1568*1 PRECI-52 S PARTIE INTERNE MALE 1 PC GMDN 38580
1802*1 PRECI-VERTIX/HORIX GEEL 1 ST. GMDN 38580
1805*1 PRECI-VERTIX/HORIX WIT 1 ST. GMDN 38580
1806*1 PRECI-VERTIX/HORIX ROOD 1 ST. GMDN 38580
1807/NT PRECI-VERTIX MATRIX MIX 2+2+2 #N/D!
694 AKS*1 CEKA M3 RET. PART ACRYLIC GMDN 38576
694 AKS2*1 CEKA M3 RET. PART ACRYLIC GMDN 38576
694 AR/1 RETENTION PART SPACER 1 PCE #N/D!
694 AR/2 DUPLICATING DUMMY M3 SPACER #N/D!
694 AS*1 CEKA M3 RET.TEIL LOTEN PA GMDN 38576
694 C*1 CEKA M3 SPRING PIN RESIL. PA GMDN 38576
694 NP*1 OL CLIP NP *1 GMDN 38576
694 TI*1 OLCLIPTI *1 GMDN 38576
724 C*1 CEKA M3 DRUCKKNOPF STARR PA GMDN 38576
CEKASITES CEKA SITE SYRINGE BASE #N/D!
RE 0031*1 BOUTON-PRESSION PA GMDN 38576
RE 0061*1 RETENTION PART 1 PCE GMDN 38576
RE 0065*1 RETENTION PART M 2 LASER (1P) GMDN 38576
RE 0075*1 RETENTIEDEEL 1 ST. GMDN 38576




RE 0085/1 RETENTION PART SPACER 1 PCE #N/D!
RE 0095*1 ANNEAU DE RETENTION 1 PC. GMDN 38576
RE 4600 TI*1 PRECI-CLIX BASISRING M2 TI GMDN 38576




	Field Safety Notice û Polish
	Annex to the FSCA report 


<<
  /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


