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Consultar as instrucdes de
utilizacdo

Sinal de aviso geral

Data de fabrico

Aviso: eletricidade

Nome e endereco do fabricante

Aviso: obstéculo ao nivel do solo

Pais de fabrico

Aviso: radiacdo ndo ionizante
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Parte aplicada do Tipo B

No utilizar se a embalagem
estiver danificada

Equipamento de Classe Il

Limite de temperatura

Limite de presséo atmosférica

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Limitacdo de humidade

Utilizar até
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Numero de série
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Nimero de catalogo

Dispositivo médico
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Traducao

A Keeler K-LED | foi concebida e fabricada em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE, o Regulamento (EU) 2017/745 e a norma ISO
13485 Dispositivos Médicos — Sistemas de Gestdo da Qualidade.

Classificacdo:

As informacdes contidas neste manual ndo podem ser reproduzidas no seu todo ou em parte sem a autorizacdo prévia por escrito do
fabricante. Como parte da nossa politica de desenvolvimento continuo dos produtos, nos, o fabricante, reservamo-nos o direito de proceder

CE: Classe |
FDA: Classe Il

a alteracGes das especificacdes e outras informacdes contidas neste documento sem aviso prévio.

Estas IU também estéo disponiveis nos sitios da Internet da Keeler UK e da Keeler USA.

Copyright © Keeler Limited 2021. Publicado no Reino Unido 2021.
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1. INDICACOES DE UTILIZACAO

Indicacoes de utilizacao/Utilizacao prevista
A Lampada de Cabega K-LED I foi concebida para ser utilizada em ambientes dentérios e cirlrgicos, para
iluminar &reas sob exame pelo utilizador.

AK-LED Il destina-se a ser utilizada a distancias de trabalho de 340 mm a 500 mm.

AK-LED Il dispositivo destina-se a ser utilizada apenas por profissionais de satide com a devida formagao e
autorizacao.

2. SEGURANCA
2.1 AVISOS E CHAMADAS DE ATENCAO

Note que o funcionamento adequado e seguro dos nossos instrumentos apenas pode ser garantido se
tanto os instrumentos como os respetivos acessorios forem exclusivamente da Keeler Ltd. A utilizacdo de
outros acessorios pode resultar num aumento das emissGes eletromagnéticas ou na reducao da imunidade
eletromagnética do dispositivo, e pode conduzir a funcionamento incorreto.

Tenha em atencdo as precaugdes sequintes, de modo a garantir o funcionamento seguro da Lampada de
Cabeca K-LED Il.

A AVISOS

o Antes da utilizacéo, verifique se o seu produto Keeler apresenta sinais de danos causados pelo
transporte/armazenamento.

e Nunca utilize o produto se este apresentar danos visiveis, e inspecione periodicamente se apresenta
sinais de danos ou de utilizaco incorreta.

e Nao faca incidir a luz diretamente sobre o olho de uma pessoa. Nao olhe fixamente para a luz durante a
utilizacéo. Pode ser prejudicial para os olhos.

*  Né&o coloque lentes de aumento ou qualquer outro sistema 6tico a frente da luz.

e Nao utilize o instrumento na presenca de gases/liquidos inflamaveis, nem num ambiente rico em oxigénio.
e Este produto ndo deve ser mergulhado em liquidos.

e N&o desmonte nem modifique a bateria. O produto ndo contém componentes reparaveis.

o Néo deite a bateria para o lume, ndo a perfure nem coloque os respetivos terminais em curto-circuito.

*  Néo utilize uma bateria que esteja deformada, com fugas, corroida ou visivelmente danificada. Manipule
com cuidado uma bateria danificada ou com fugas. Se entrar em contacto com o eletrdlito, lave a area
exposta com sabdo e dgua. Se o eletrolito entrar em contacto com os olhos, procure assisténcia médica
imediatamente.

o Alegislacdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um médico ou mediante indicacdo de
um médico.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satide com a devida formacao e
autorizacao.

e Nao ligue o adaptador de alimentacdo a uma tomada danificada.

e Encaminhe os cabos de alimentacao de modo a eliminar o risco de tropegao ou de lesdes no
utilizador.
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& e Os LED podem atingir temperaturas elevadas durante a utilizacdo — deixe-os arrefecer antes
do manuseamento.

A& ATENCAO

o Utilize apenas pecas e acessorios originais aprovados pela Keeler, caso contrario a seguranca e o
desempenho podem ficar comprometidos.

o Utilize apenas baterias, carregadores e fontes de alimentacdo aprovados pela Keeler, de acordo com a
lista de acessorios apresentada na seccdo 11.

o Certifique-se de que o equipamento é posicionado de forma a poder ser facilmente desligado da rede
de alimentacdo.

e 0 produto foi concebido para funcionar em seguranga a uma temperatura ambiente entre +10 e +35 °C.
¢ Mantenha fora do alcance de criangas.

e Demodo a prevenir a formagdo de condensacao, deixe o instrumento atingir a temperatura ambiente
antes de o utilizar.

®  Apenas para utilizagdo no interior (proteja da humidade).
® Ao substituir o conjunto da bateria de litio, desligue o K-LED Il e introduza um novo conjunto.

*  Remova o conjunto da bateria quando ndo esteja prevista a utilizacdo do dispositivo por periodos
prolongados.
N&o proceda ao carregamento da bateria em ambientes onde a temperatura possa ultrapassar os 40 °C

ou descer abaixo dos 0 °C. O produto ndo contém componentes reparaveis pelo utilizador. Contacte um
representante de assisténcia técnica autorizado para obter mais informacdes.

Certifique-se de que o dispositivo estd bem preso na base, de modo a minimizar o risco de lesGes ou
danos no equipamento.

Siga as orientacdes relativas a limpeza/manutencao de rotina, de modo a evitar lesdes pessoais/danos
no equipamento.

Antes da limpeza e inspecdo, desligue a alimentacao elétrica e desligue o dispositivo da rede
de alimentacdo elétrica.

A -
e No final da vida til do produto, elimine-o de acordo com as linhas de orientagdo ambientais
E locais (REEE).

—-—

e Elimine as baterias em conformidade com os regulamentos ambientais.
Nota: as baterias de ides de litio ndo contém metais pesados toxicos como merctrio, cadmio ou chumbo.

2.2 CONTRAINDICACOES

Nao existem restricoes no que respeita a populacdo de doentes na qual este dispositivo pode ser utilizado,
para além das referidas nas contraindicacées abaixo.

O K-LED Il pode causar desconforto em alguns doentes fotofobicos, devido a elevada intensidade da luz.
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3. LIMPEZA

e Este instrumento apenas deve ser submetido a limpeza que ndo implique mergulhar o mesmo em liquido,
conforme descrito neste manual.

e Na&o submeta o instrumento a autoclave nem o mergulhe em liquidos de limpeza.
e Antes da limpeza, desligue sempre o instrumento da rede de alimentacéo.

1. Limpe as superficies exteriores com um pano limpo, absorvente, que nao largue pelos, embebido em
solucdo de &gua desionizada/detergente (2% de detergente por volume) ou solucdo de dgua/élcool
isopropilico (70% de alcool isopropilico por volume). Evite as superficies dticas.

2. Certifique-se de que solugdo em excesso ndo penetra no instrumento. Tenha o cuidado de assegurar
que 0 pano nao estd saturado com solugao.

3. As superficies tém de ser cuidadosamente limpas a méo, utilizando um pano limpo e que ndo largue
pelos.

4. Elimine de forma segura os materiais de limpeza utilizados.
N&o ligue o LED antes de estar completamente seco.

4. LAMPADA DE CABECA K-LED Il E UNIDADES DE CARREGAMENTO
4.1 DESCRICAO DO PRODUTO
A

A Fonte de alimentacdo e adaptadores
Conjunto de bateria recarregavel \ *

Base de carregamento simples

Base de carregamento dupla
Fonte de luz LED
Conector

B I c
D
E S~F
Nota: As lupas apresentadas nesta imagem
néo séo vendidas com o produto.
5

T m o N w
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5. MONTAR A LAMPADA DE CABECA K-LED Il NA SUA ARMACAO DE LUPAS

2

1. Para remover as lupas da armacdo, segure a 2. Encaixe a luz LED na barra das lupas.
barra das lupas entre o polegar e o indicador Certifique-se de que a luz LED est4
de uma mao e puxe para fora da articulacdo corretamente montada e firmemente encaixada
que segura com a outra mao. na sua posicao.

Volte a montar as lupas e a luz LED na
articulacdo da armacdo, segurando a barra das
lupas conforme referido anteriormente. Insira
0s pinos da articulagdo nos orificios existentes
na barra das lupas e pressione as lupas contra
a articulacao.

4. Se pretender utilizar a luz LED sem lupas, 5. Ligue o cabo da luz LED a porta do conector
monte a luz no adaptador para barra de DP. situada no topo do conjunto da bateria. Para
Prenda o cabo & armacdo utilizando a fita remover o cabo, puxe pelo conector no sentido
fornecida. das setas, sem o torcer ou rodar.
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6. MONTAGEM DA BASE DE CARREGAMENTO DO K-LED 11
6.1 MONTAGEM DA FICHA

Substitua a placa obturadora por um adaptador para tomada de alimentacéo apropriado, se necessario, ou
utilize um conector IEC 60320 TIPO 7 (nao fornecido).

7. BASE DE CARREGAMENTO K-LED II

1. Ligue a base de carregamento, ligando-a a uma tomada da rede de alimentagdo. O LED verde indica
que a base de carregamento esta ligada.

2. Desligue o conjunto da bateria e cologue-o no pogo de carregamento.
3. Um LED amarelo indica o estado de carga do conjunto da bateria.

Base de carregamento dupla Base de carregamento simples

8. CICLO DE CARREGAMENTO DO CONJUNTO DA BATERIA DO K-LED Il

0 conjunto da bateria pode ser utilizado a qualquer momento durante o ciclo de carga, sendo este retomado
automaticamente quando o conjunto da bateria for novamente colocado no pogo de carregamento.

0 conjunto da bateria pode ser deixado na base de carregamento quando néo esté a ser utilizado. O
carregador interromperd automaticamente o carregamento do conjunto da bateria quando esta estiver
totalmente carregada.

Carregar o conjunto da bateria

. LED verde Carregamento da LED amarelo Carga pardial
bateria ligado intermitente
O LED apagado  Bateria carregada LED amarelo fixo Carga rapida
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Conjunto da bateria

LED amarelo intermitente E necessario carregar a bateria

Presilha para cinto
£ fornecida uma presilha, para permitir que o utilizador use o conjunto da bateria preso ao cinto.

8.1 CICLO DE CARREGAMENTO

Base de carregamento simples
A bateria demora cerca de 2 horas a carregar completamente.

Base de carregamento dupla

A bateria demora aproximadamente 2 horas a carregar completamente no poco de carregamento 1,
e aproximadamente 4 horas a carregar completamente no pogo de carregamento 2.

Poco de carregamento 2 Poco de carregamento 1

Keeler

9. ESPECIFICACOES E CLASSIFICACOES ELETRICAS

O KLED Il Keeler e as bases de carregamento sdo um instrumento elétrico para medicina. O instrumento
requer cuidados especiais no que respeita & compatibilidade eletromagnética (CEM). Esta seccdo descreve a
adequabilidade deste instrumento em termos de compatibilidade eletromagnética. Ao instalar ou utilizar este
instrumento, leia com atencdo e respeite as indicacdes aqui descritas.

As unidades de comunicacdo por radiofrequéncia portateis ou do tipo movel podem ter um efeito adverso
sobre este instrumento, resultando em funcionamento incorreto.

0O Spectra Iris e o K-LED Keeler dispoem de sistemas elétricos similares e, por conseguinte, partilham as
mesmas caracteristicas e cuidados no que se refere a CEM.

9.1 EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Orientacdes e declaracao do fabricante — emissdes eletromagnéticas

0 Spectra Iris/K-LED Keeler destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O
cliente ou utilizador deve certificar-se de que esta é utilizada nesse ambiente.
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Teste de emissoes Conformidade | Ambi eletromagnético — orientacoes

Apenas K-LED/ | Emissdes de | Grupo 1 0O Spectra Iris e 0 K-LED Keeler utilizam energia de RF apenas

Spectra RF, CISPR 11 para o seu funcionamento interno. Por isso, as emissdes de RF
Emissoes de | Classe B sdo bastante reduzidas e ndo deverao provocar qualquer tipo de
RE CISPR 11 interferéncia em equipamentos eletronicos proximos.

Emisses harmonicas, IEC Classe A 0O Spectra Iris e 0 K-LED Keeler séo adequados para utilizagao em

61000-3-2

todos os estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos

Oscilagdes de tensdo/emissdes | Em conformidade

intermitentes, IEC 61000-3-3

e os diretamente ligados a rede elétrica de baixa tensao publica
que alimenta edificios para utilizacdo doméstica.

Apenas
carregador

Emissdes de | Em conformidade
RF, CISPR
14-1

O Spectra Iris e o K-LED Keeler ndo sdo adequados para
interligacdo a outros equipamentos.

9.2 IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Orientacoes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

O Spectra Iris/K-LED Keeler destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a sequir. O
cliente ou utilizador deve certificar-se de que esta é utilizada nesse ambiente.

Teste de Nivel de teste da Nivel de Ambiente eletromagnético

imunidade IEC 55015 conformidade — orientagdes

Apenas K-LED/Spectra

Descarga eletrostatica | + 8 kV, em contacto + 8 kV, em contacto Os pavimentos devem ser de madeira,

(ESD). £ 15KV, no ar + 15KV, no ar cimento ou tijoleira ceramica.

IEC 61000-4-2 Se 0s pavimentos estiverem revestidos
com material sintético, a humidade
relativa deve ser de, pelo menos, 30%.

Campo magnético 30 A/m 30 A/m 0Os campos magnéticos criados pela

da frequéncia de frequéncia da rede de alimentacdo

alimentacdo (50/60 devem apresentar um nivel caracteristico

Hz). de um ambiente comercial ou hospitalar

IEC 61000-4-8 fipico.

Apenas carregador

Transitorio elétrico + 1kV para linhas de + 1KV para linhas de A qualidade da rede de alimentacao

répido/descarga. alimentacdo alimentacéo deve ser a de um ambiente comercial ou

IEC 61000-4-4 £ 1KV paralinhasde | NIA hospitalar tipico.

entrada/saida
Sobretensao. + 1kV, entre linhas + 1kV, entre linhas A qualidade da rede de alimentacdo
IEC 61000-4-5 + 2 kV, entre linhas + 2 kV, entre linhas geve_fe‘r atd’evum ambiente comercial ou
eterra eterra ospitalar tipico.
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Teste de Nivel de teste da | Nivel de Ambiente eletromagnético

imunidade IEC 55015 conformidade - orientagdes

Quedas de tensao, < 5% de Ur < 5% de Ur A qualidade da rede de alimentacao

interrupgdes curtas (queda > 95% da Us) (queda > 95% da Uy) deve ser a de um ambiente comercial ou

e variagoes de durante 0,5 ciclos durante 0,5 ciclos hospitalar tipico.

tensdo nas linhas 40% de Us 40% de Us Se o utilizador do Spectra Iris/K-LED

de fornecimento de (queda de 60% da Ur) (queda de 60% da Us) Keeler necessitar que o mesmo continue

energia de entrada. durante 10 ciclos durante 10 ciclos a funcionar durante falhas de energia,

IEC 61000-4-11 70% de Uy 70% de Us recomenda-se que o carregador seja
(queda de 30% da Us) (queda de 30% da Uy) alimentado através de uma unidade de
durante 25 ciclos durante 25 ciclos alimentagdo ininterrupta (UPS).

Nota: Us é a tensdo alterna da rede de alimentacdo antes da aplicacao do nivel de teste.

Teste de Nivel de teste | Nivel de Ambiente eletromagnético — orientacdes
imunidade | 4. 1Ec gogo1 | conformidade

Apenas carregador Os equipamentos portateis e moveis de comunicagdo por RF
RF conduzida 3vrms 3v néo devem ser utilizados a uma proximidade de qualquer uma

L das partes do Spectra Iris/K-LED Keeler, incluindo cabos, inferior
[EC61000-4-6 | 150141, 4930

a distancia de separacdo recomendada, calculada a partir da

MHz equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Apenas Spectra/K-LED Distancia de separacio recomendada
RF irradiada, 10V/im 10Vim d=124Jp
[EC61000-43 | o0 iz a 27 GHz d=1,2p80MHz a 800 MHz

d=23p800MHza 27 GHz

Onde p é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor
em watts (W), de acordo com o fabricante, e d é a distancia de
separagdo recomendada, em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores RF fixos, conforme
determinado por um estudo eletromagnético da instalacéo’,
devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada gama
de frequéncias.

Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de
equipamentos identificados com este simbolo.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais alta.

Nota 2: estas orientacdes podem nao ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorco e reflexdo
causadas por estruturas, objetos e pessoas.

T Ndo € possivel prever teoricamente com exatiddo as intensidades dos campos originados por transmissores fixos, tais como estagdes-
base para radiotelefones (telemaveis/telefones sem fios) e radios méveis terrestres, radioamadores, emissGes de radio AM e FM e emissGes
de TV. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores fixos de RF, deve ser ponderada a realizagdo de um estudo do
local eletromagnético. Se a intensidade do campo no local de utilizagdo do Spectra Iris/K-LED Keller exceder o nivel de conformidade RF
aplicavel acima referido, o Spectra Iris/K-LED Keeler deve ser observado para averiguar o correto funcionamento. Se essa verificagdo indicar
um desempenho anormal, poderé ser necessério adotar medidas adicionais, tais como a reorientacdo ou o reposicionamento do Spectra
Iris/K-LED Keeler.

2 Acima da gama de frequéncias de 150 kHz a 230 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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9.3 DISTANCIAS DE SEGURANGCA RECOMENDADAS
entre equif de comunicacdes de RF portatil e movel

Had

Distancias de separacao rec
e o Spectra Iris/K-LED Keeler.

O Spectra Iris/K-LED Keeler destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes
causadas por emissdes de RF séo controladas. O cliente ou o utilizador do Spectra Iris/K-LED Keeler pode
ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética, através da manutencdo de uma distancia minima

entre equipamentos portateis e moveis de comunicacéo por RF (transmissores) e o Spectra Iris/K-LED

Keeler, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicacdes.

Poténcia nominal maxima Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do
de saida do tr i em | transmissor (m)
watts (W)
150 kHz a 230 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=12Jp d=12Jp d=23Jp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Para os transmissores cuja poténcia nominal méxima de saida ndo esta indicada acima, a distancia de
separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando a equacéo aplicavel & frequéncia
do transmissor, onde p é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor, em watts (W), de acordo com o

respetivo fabricante.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais alta.

Nota 2: Estas orientacdes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorgao e
reflexdo causadas por estruturas, objetos e pessoas.

9.4 ESPECIFICACOES TECNICAS

Alimentacao
Dados da rede de 100-240 V - 50/60 Hz
alimentacéo: 700 mA
Tensdo nominal: 12V:2,5A
Funcionamento: continuo
Classificagao: Equipamento de Classe Il

Parte aplicada do Tipo B

Distancia de trabalho: 340-500 mm
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Condigoes ambientais:

UTILIZACAO
o 90% 1060 hPa
T3
RS @
10°C 30% 800 hPa
Chogque (sem embalagem) ‘ 10 g, durante 6 ms

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

95% 1060 hPa

T3
~

10°C 10% 700 hPa

CONDICOES DE TRANSPORTE

o
10°C @ 95% 1060 hPa

40°C 10% 500 hPa

Vibracao, sinusoidal 10 Hza 500 Hz: 0,5 g

Choque 30 g, durante 6 ms

Pancada 10 g, durante 6 ms

10. PECAS SOBRESSELENTES E ACESSORIOS

Item Ref.?

Fonte de alimentacdo EP29-32777
Tampa do filtro amarelo EP39-57298
Conjunto da bateria 1919-P-5215
Carregador duplo 1941-P-5350
Carregador simples 1941-P-5385
Adaptador para barra de DP 2001-P-7027
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11. GARANTIA

0 produto ndo contém componentes repardveis pelo utilizador — todos os trabalhos de manutencao
preventiva e reparagao apenas podem ser realizados por representantes da Keeler autorizados.

0 seu produto Keeler tem uma garantia de 3 anos e sera substituido ou reparado gratuitamente, sujeito as
seguintes condicdes:

o 0 defeito resulta de fabrico incorreto

e Qinstrumento e acessorios foram utilizados em conformidade com estas instrucées

e Qualquer reclamacdo tem de ser acompanhada de comprovativo de compra

Nota:
As baterias estdo abrangidas por esta declaracdo de garantia apenas por um periodo de 1 ano.

12. INFORMACOES SOBRE EMBALAGEM E ELIMINACAO

Eliminacdo de equipamentos elétricos e eletronicos antigos

A presenca deste simbolo no produto ou na respetiva embalagem e instrucdes indica
que o produto ndo pode ser tratado como residuo doméstico.

Para reduzir o impacto ambiental de REEE (Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletrénicos) e minimizar o volume de REEE colocados em aterros, encorajamos que no
final da vida Util do produto este equipamento seja reciclado e reutilizado.

%]

©

Se necessitar de mais informacdes sobre a recolha, reutilizacdo e reciclagem, contacte a B2B
Compliance através do numero 01691 676124 (+44 1691 676124). (Apenas Reino Unido).

Todo e qualquer incidente ocorrido em relacao ao dispositivo tem de ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do seu Estado-membro.
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Contacto

Fabricante
M Keeler Limited
Clewer Hill Road
Windsor
&J Berkshire
SL4 4AA Reino Unido
Linha gratuita 0800 521251

Tel. +44(0) 1753 857177
Fax +44 (0) 1753 827145

Escritorio de vendas nos EUA
Keeler USA

3222 Phoenixville Pike

Building #50

Malvern, PA 19355 EUA

Linha gratuita 1 800 523 5620
Tel. 16103534350

Fax 16103537814

Escritério na india

Keeler India

Halma India Pvt. Ltd.

Plot No. A0147, Road No. 24
Wagle Industrial Estate

Thane West — 400604, Maharashtra
{NDIA

Escritorio na China

Keeler China, 10128,

KunTai International Mansion, 128
ChaoWai St.

Chao Yang District, Beijing, 10020 China
Tel. +86-18512119109

Fax +86 (10) 58790155

Tel. +91

2241248001
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