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Female External Catheter

Designed to gently conform to the body.

Indications for Use

The Surity™ Female External Catheter is intended for
non-invasive management of urinary incontinence in adults
with female anatomy.

Contraindications: Users with urinary retention.

SYMBOL SYMBOL TITLE EXPLANATORY TEXT

I Manufacturer Indicates the medical device
manufacturer
m Lot number Indicates the manufacturer’s batch
code so that the batch or lot can
be identified
Reference Indicates the manufacturer’s
number reference number so that the

medical device can be identified

Medical Indicates that this product is
device a medical device
Single use Indicates a medical device that is

intended for one single use only

Do not use Indicates that the product should
if damaged not be used if the package has
or opened been damaged or opened

Use by Indicates the date after which the

medical device is not to be used
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Consult Indicates the need for the
Instructions user to consult the instructions
for Use for use

Manufacturer: Wellspect HealthCare
Aminogatan 1, P.O. Box 14, SE-431 21 Mdlndal, Sweden

Doc. No. PD-00109749-A, 2025-07-09

Warnings and Precautions

- The Surity™ Female External Catheter
is designed for single-use only. Do not
wash or reuse the external catheter.
Reuse may result in problems such as
skin irritation or infection, malfunction,
or product damage.

- Never push or rub the external catheter
against the skin during placement or
removal to avoid potential skin injury.

- Do notinsert the external catheter into
the vagina, anus, or other body openings.

- Do not use the external catheter if there
is skin irritation or breakdown in the area
around the labia or urethra.

- Do not use the external catheter if there
are open skin lesions, severe ulceration,
or severe rashes in the genital area.

- Do not use during moderate to heavy
menstruation if internal menstrual
products (e.g., tampons or menstrual
cups) cannot be used.

- Do not use if the user has frequent
episodes of fecal incontinence.

- Do not use if the user has had recent
surgery on the external female anatomy.

- If an allergic reaction occurs, stop use
immediately and contact your doctor.

Female Anatomy

Outer labia Clitoris
Inner labia Urethral opening
(Where urine comes out)
Vaginal opening
Anus

Female External Catheter

Wicking material Tubing end

Bottom end

Fluid-resistant material
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Instructions for Use
How to Prepare

= Wash your hands before and after placing or removing
the Surity™ Female External Catheter.

= Wear gloves if you're placing or removing this product
for someone else.

= Clean the genital area and check the skin condition
for rashes and skin breakdown prior to placement.

= Do not use if the user has visible signs of skin irritation or
breakdown in the genital area or at the application site.

Urine Collection System Setup

1. Assemble your at-home urine collection system
according to its manufacturer instructions.

2. Securely connect the Surity™ Female External
Catheter tubing to the collection system tubing,
ensuring a snug and leak-free connection. (Fig. A)

3. Turn on the urine collection system by pressing
the power switch.

External Catheter Placement

4. Make sure the user is lying on their back or in a reclined
position with legs separated.

5. Gently spread the inner labia to expose the urethral
opening. Clean the genital area thoroughly from front
to back. (Fig. B)

6. Hold the external catheter with the tubing oriented
toward the navel (belly button).

7. Inner labia placement (Recommended):
Gently tuck the external catheter between the inner
labia, placing it directly against the urethra. Make sure
the inner labia remain spread and are not tucked
underneath the external catheter. (Fig. C)

Outer labia placement (Alternative):

Gently place the catheter on the outside of the outer
labia, positioning it against the urethral opening without
tucking it into the inner labia—similar to placing a pad.

8. Tuck the bottom end of the external catheter
between separated buttocks. (Fig. D)

9. If applicable, gently position underwear or
protective briefs over the external catheter.

10. Allow the legs to return to a natural, closed position
while ensuring the external catheter stays in place.

External Catheter Removal

11. Separate the legs and gently spread the labia.
12.  With the suction still on, gently pull the external
catheter away from the body—being careful not

to drag it against the skin. (Fig. E)

13. Disconnect the external catheter from the urine
collection system tubing. (Fig. F)

14. Dispose of the used external catheter in accordance
with local, state, and federal waste disposal guidelines.

15.  Turn off the urine collection system by pressing
the power switch.

Maintenance and Replacement

= Replace the external catheter at least every 8-12 hours,
or immediately if contaminated with feces or blood.

= Always check the skin condition and clean the genital area
before placing a new external catheter.

= Store the products in room temperature, 60-77°F.
= If any serious incident arises from the use of this

product, contact the manufacturer and national
competent authority.

Q, 1-877-456-3742 (Toll-free) [ USinfo@wellspect.com
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Catéter Externo Femenino

Disefiado para adaptarse suavemente al cuerpo y absorber la
humedad.

Indicaciones de uso

El catéter externo femenino Surity™ esta disefiado para
el tratamiento no invasivo de la incontinencia urinaria en
adultos con anatomia femenina.

Contraindicaciones: Usuarias con retencion urinaria.

a LEYENDA DEL
SIMBOLO . TEXTO EXPLICATIVO
SIMBOLO
I Fabricante Indica el fabricante del producto
sanitario
Nimero de Indica el cédigo de lote del fabricante
lote para poder identificarlo
REF Numero de Indica el nimero de referencia del
referencia fabricante para poder identificar
el producto sanitario
Producto Indica que este producto es un
sanitario producto sanitario
® Un solo uso Indica un producto sanitario que esta
destinado a un solo uso
@ No utilizar si Indica que el producto no se debe
esta dafiado utilizar si el envase se ha daflado
o abierto o abierto
Feslie al Indica la fecha a partir de la cual no se
g debe utilizar el producto sanitario
EE Consultar . . .
e S Indica la necesidad de que el usuario
o e consulte las instrucciones de uso

Fabricante: Wellspect HealthCare
Aminogatan 1, P.O. Box 14, SE-431 21 Mdlndal, Sweden

N.° de doc. PD-00109749-A, 2025-07-09

Advertencias y
precauciones

El catéter externo femenino Surity™ esta
disefiado para un solo uso. No lave ni
reutilice el catéter externo. La reutilizacion
puede ocasionar problemas como irritacion
o infeccidn de la piel, mal funcionamiento o
dafios en el producto.

No empuje ni frote nunca el catéter
externo contra la piel durante su
colocacién o retirada para evitar
posibles lesiones cutdneas.

No inserte el catéter externo en la
vagina, el ano u otras aberturas del
cuerpo.

No utilice el catéter externo si hay irritacion
de la piel o escarificacién en la zona
alrededor de los labios o la uretra.

No utilice el catéter externo si hay lesiones
cutdneas abiertas, ulceracién grave o
erupciones graves en la zona genital.

No utilizar durante menstruaciones de
moderadas a abundantes si no se pueden
utilizar productos menstruales internos (por
ejemplo, tampones o copas menstruales).

No utilizar si la usuaria tiene episodios
frecuentes de incontinencia fecal.

No utilizar si la usuaria ha tenido una cirugia
reciente en la anatomia externa femenina.

Si se produce una reaccién alérgica,
interrumpa su uso inmediatamente y
péngase en contacto con su médico.

Anatomia femenina

Labios
mayores

Labios
menores

Ano

Clitoris

Abertura uretral

(Por donde sale la orina)

Abertura vaginal

Catéter Externo Femenino

Extremo
inferior

Material de absorcién

Extremo
del tubo

Material resistente a fluidos
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Instrucciones de uso Colocacion de catéter externo

Preparacion 4.

- Lavese las manos antes y después de colocar o retirar
el catéter externo femenino Surity™. 5.

= Use guantes si va a colocar o retirar este producto de
otra persona.

6.
- Limpie la zona genital y compruebe el estado de la piel
para detectar erupciones y escarificaciéon cutdnea antes
de la colocacion. 7.
- No usar si la usuaria presenta signos visibles de irritacién de
la piel o escarificacion en la zona genital o de aplicacion.
Configuracion del sistema de recogida de orina
1. Ensamble el sistema de recogida de orina en casa siguiendo 8
las instrucciones del fabricante. '
2. Conecte firmemente el tubo del catéter externo femenino 9
Surity™ al tubo del sistema de recogida, garantizando una ’
conexién ajustada y sin fugas. (Fig. A)
10.

3. Encienda el sistema de recogida de orina pulsando el interruptor
de encendido.

Aseglrese de que la usuaria esté tumbada boca arriba
o en posicion reclinada con las piernas separadas.

Separe suavemente los labios menores para exponer la
abertura uretral. Limpie bien la zona genital de adelante
hacia atras. (Fig. B)to back. (Fig. B)

Sostenga el catéter externo con el tubo orientado hacia el
ombligo.

Colocacion en los labios menores (recomendado):
Introduzca suavemente el catéter externo entre los labios
internos , colocandolo directamente frente a la uretra.
Aseglrese de que los labios menores permanecen separados
y no estén metidos debajo del catéter externo. (Fig. C)

Colocacion en los labios mayores (opcional):

Coloque suavemente el catéter en la parte exterior de los
labios mayores, posicionandolo frente al orificio uretral
sin meterlo en los labios menores, de forma similar a la
colocacion de una toalla sanitaria o compresa.

Meta el extremo inferior del catéter externo entre las nalgas
separadas. (Fig. D)

Si procede, coloque suavemente la ropa interior o las
prendas protectoras sobre el catéter externo.

Deje que las piernas vuelvan a una posicién natural
y cerrada mientras se asegura de que el catéter externo
permanece en su sitio.

Extraccion de un catéter externo

11.

12.

13.

14.

15.

Separe las piernas y extienda suavemente los labios.

Con la succidn aun activada, tire suavemente del catéter
externo alejandolo del cuerpo, con cuidado de no arrastrarlo
contra la piel. (Fig. E)

Desconecte el catéter externo del tubo del sistema de recogida
de orina. (Fig. F)

Deseche el catéter externo usado de acuerdo con las pautas de
eliminacién de residuos locales, estatales y federales.

Apague el sistema de recogida de orina pulsando el interruptor
de encendido.

Mantenimiento y sustitucion

Sustituya el catéter externo al menos cada 8 a 12 horas
o inmediatamente si se contamina con heces o sangre.

Compruebe siempre el estado de la piel y limpie la zona
genital antes de colocar un catéter externo nuevo.

Almacene los productos a temperatura ambiente, entre
60°y 77°F.

Si surge algun incidente grave por el uso de este producto,

péngase en contacto con el fabricante y la autoridad nacional
competente.

% 1-877-456-3742 (gratuito) ™ USinfo@wellspect.com




