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nt.
 In

tro
du

cin
g a

 pa
tie

nt 
wi

th 
thi

s d
ev

ice
 in

to 
an

 M
RI

 sc
an

ne
r m

ay
 re

su
lt i

n 
se

ve
re

 pa
tie

nt 
inj

ur
y, 

de
ath

, o
r d

ev
ice

 m
alf

un
cti

on
.

.  T
he

y 
mu

st 
no

t b
e t

ak
en

 in
to 

an
y M

R 
en

vir
on

me
nt 

su
ch

 as
 th

e M
RI

 sc
an

ne
r r

oo
m.

 T
he

 sa
fet

y a
nd

 ef
fec

tiv
en

es
s o

f s
pin

al 
co

rd
 st

im
ula

tio
n h

as
 no

t b
ee

n e
sta

bli
sh

ed
 fo

r 
pe

dia
tric

 us
e. As

 an
 S

CS
 pa

tie
nt,

 yo
u s

ho
uld

 no
t h

av
e a

ny
 fo

rm
 of

 di
ath

er
my

 ei
the

r a
s t

re
atm

en
t 

for
 a 

me
dic

al 
co

nd
itio

n o
r a

s p
ar

t o
f a

 su
rg

ica
l p

ro
ce

du
re

. T
he

 hi
gh

 en
er

gy
 an

d h
ea

t g
en

er
ate

d b
y 

dia
the

rm
y c

an
 be

 tr
an

sfe
rre

d t
hr

ou
gh

 yo
ur

 st
im

ula
tor

 sy
ste

m,
 ca

us
ing

 tis
su

e d
am

ag
e a

t th
e l

ea
d s

ite
 

an
d, 

po
ss

ibl
y, 

se
ve

re
 in

jur
y o

r d
ea

th.
 T

he
 S

tim
ula

tor
, w

he
the

r it
 is

 tu
rn

ed
 on

 or
 of

f, m
ay

 be
 da

ma
ge

d.
Sp

ina
l c

or
d s

tim
ula

tor
s m

ay
 in

ter
fer

e w
ith

 th
e o

pe
ra

tio
n o

f im
pla

nte
d 

yo
ur

 ph
ys

ici
an

s a
re

 aw
ar

e o
f y

ou
r s

pin
al 

co
rd

 st
im

ula
tor

 be
for

e g
oin

g f
or

wa
rd

 w
ith

 ot
he

r im
pla

nta
ble

 
de

vic
e t

he
ra

pie
s s

o t
ha

t m
ed

ica
l d

ec
isi

on
s c

an
 be

 m
ad

e a
nd

 ap
pr

op
ria

te 
sa

fet
y m

ea
su

re
s t

ak
en

.
Bu

rn
s m

ay
 re

su
lt i

f th
e p

uls
e g

en
er

ato
r c

as
e i

s r
up

tur
ed

 or
 pi

er
ce

d a
nd

 pa
tie

nt 
tis

su
e i

s e
xp

os
ed

 to
 ba

tte
ry 

ch
em

ica
ls.



Sa
fet

y I
nfo

rm
ati

on

Pr
ec

isi
on

 N
ov

i™
 S

ys
tem

 In
for

ma
tio

n f
or

 P
ati

en
ts 

97
03

58
26

-0
2  

   1
5 o

f 4
3

Ch
an

ge
s i

n p
os

tur
e o

r a
br

up
t m

ov
em

en
ts 

ma
y c

au
se

 de
cre

as
es

, o
r u

nc
om

for
tab

le 
or

 
pa

inf
ul 

inc
re

as
es

 in
 th

e p
er

ce
ive

d s
tim

ula
tio

n l
ev

el.
 K

ee
p t

he
 R

em
ote

 C
on

tro
l w

ith
 yo

u a
t a

ll t
im

es
, 

an
d t

ur
n t

he
 st

im
ula

tio
n d

ow
n o

r o
ff b

efo
re

 m
ak

ing
 po

stu
re

 ch
an

ge
s. 

If u
np

lea
sa

nt 
se

ns
ati

on
s o

cc
ur,

 
the

 st
im

ula
tio

n s
ho

uld
 be

 tu
rn

ed
 of

f im
me

dia
tel

y. 
If u

sin
g t

he
ra

py
 th

at 
do

es
 no

t p
ro

du
ce

 a 
se

ns
ati

on
 

off
, c

au
se

 te
mp

or
ar

y u
np

re
dic

tab
le 

ch
an

ge
s i

n s
tim

ula
tio

n, 
or

 in
ter

fer
e w

ith
 th

e R
em

ote
 C

on
tro

l 

• 
Th

eft
 de

tec
tor

s, 
tag

 de
ac

tiv
ato

rs 
an

d R
FI

D 
de

vic
es

, s
uc

h a
s t

ho
se

 us
ed

 at
 de

pa
rtm

en
t s

tor
es

, 
lib

ra
rie

s, 
an

d o
the

r p
ub

lic
 es

tab
lis

hm
en

ts.
 If 

yo
u m

us
t p

ro
ce

ed
 th

ro
ug

h t
he

 de
tec

tor
, y

ou
 

sh
ou

ld 
pr

oc
ee

d w
ith

 ca
uti

on
, e

ns
ur

ing
 to

 m
ov

e t
hr

ou
gh

 th
e c

en
ter

 of
 th

e d
ete

cto
r a

s q
uic

kly
 as

 
po

ss
ibl

e.
• 

Se
cu

rity
 sc

re
en

er
s, 

su
ch

 as
 th

os
e u

se
d i

n A
irp

or
t S

ec
ur

ity
 or

 at
 en

tra
nc

es
 to

 go
ve

rn
me

nt 
bu

ild
ing

s, 
inc

lud
ing

 ha
nd

-h
eld

 sc
an

ne
rs.

 It 
is 

re
co

mm
en

de
d t

ha
t y

ou
 re

qu
es

t a
ss

ist
an

ce
 to

 
by

pa
ss

 th
e s

cre
en

er.
 If 

yo
u m

us
t p

ro
ce

ed
 th

ro
ug

h t
he

 se
cu

rity
 sc

re
en

er,
 pr

oc
ee

d w
ith

 ca
uti

on
, 

en
su

rin
g t

o m
ov

e q
uic

kly
 th

ro
ug

h t
he

 se
cu

rity
 sc

re
en

er
 an

d s
tay

ing
 as

 fa
r f

ro
m 

the
 sc

re
en

er
 as

 
all

ow
ab

le.
 

• 
Po

we
r li

ne
s o

r p
ow

er
 ge

ne
ra

tor
s.
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• 
El

ec
tric

 st
ee

l fu
rn

ac
es

 an
d a

rc 
we

lde
rs.

• 
La

rg
e m

ag
ne

tiz
ed

 st
er

eo
 sp

ea
ke

rs.
• 

St
ro

ng
 m

ag
ne

ts.
• 

ma
y i

nte
rfe

re
 w

ith
 th

e o
pe

ra
tio

n o
f th

e R
em

ote
 C

on
tro

l a
nd

 its
 ab

ilit
y t

o c
on

tro
l s

tim
ula

tio
n. 

• 
Ot

he
r s

ou
rce

s o
f e

lec
tro

ma
gn

eti
c d

ist
ur

ba
nc

e, 
su

ch
 as

 R
F 

tra
ns

mi
tte

rs 
at 

tel
ev

isi
on

 or
 ra

dio
 

br
oa

dc
as

t s
tat

ion
s, 

Am
ate

ur
 R

ad
io 

or
 C

itiz
en

s B
an

d r
ad

io 
tra

ns
ce

ive
rs,

 or
 F

am
ily

 R
ad

io 
Se

rvi
ce

 
ba

nd
 tr

an
sc

eiv
er

s.
No

te
:

un
int

en
de

d s
tim

ula
tio

n o
r in

ter
fer

e w
ith

 w
ire

les
s c

om
mu

nic
ati

on
 ev

en
 if 

the
y c

om
ply

 w
ith

 In
ter

na
tio

na
l 

Pr
ec

au
tio

ns
Ph

ys
ic

ia
n 

tr
ai

ni
ng

 is
 re

qu
ire

d.

SC
S 

Sy
ste

ms
 ha

ve
 be

en
 ev

alu
ate

d f
or

 ef
fec

tiv
en

es
s i

n p
ati

en
ts 

wi
th 

int
ra

cta
ble

 lo
w 

ba
ck

 pa
in 

an
d 

leg
 pa

in 
wi

tho
ut 

pr
ior

 ba
ck

 su
rg

er
y.
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Th
e f

oll
ow

ing
 m

ed
ica

l th
er

ap
ies

 or
 pr

oc
ed

ur
es

 m
ay

 tu
rn

 st
im

ula
tio

n o
ff 

or
 m

ay
 ca

us
e p

er
ma

ne
nt 

da
ma

ge
 to

 th
e S

tim
ula

tor
, p

ar
tic

ula
rly

 if 
us

ed
 in

 cl
os

e p
ro

xim
ity

 to
 th

e d
ev

ice
:

• 
lith

otr
ips

y —
 hi

gh
-o

utp
ut 

so
un

d o
r s

ho
ck

 w
av

es
 of

ten
 us

ed
 to

 tr
ea

t g
all

 st
on

es
 an

d k
idn

ey
 

sto
ne

s 
• 

ele
ctr

oc
au

ter
y —

 th
e u

se
 of

 a 
he

ate
d e

lec
tric

 pr
ob

e t
o s

top
 bl

ee
din

g d
ur

ing
 su

rg
er

y
• 

em
er

ge
nc

y
• 

ra
dia

tio
n t

he
ra

py
 —

 io
niz

ing
 en

er
gy

 co
mm

on
ly 

us
ed

 to
 tr

ea
t c

an
ce

r. A
ny

 da
ma

ge
 to

 th
e d

ev
ice

 
by

 ra
dia

tio
n m

ay
 no

t b
e i

mm
ed

iat
ely

 de
tec

tab
le.

• 
ult

ra
so

nic
 sc

an
nin

g —
 ve

ry 
hig

h f
re

qu
en

cy
 so

un
d w

av
es

 us
ed

 to
 pr

od
uc

e i
ma

ge
s o

f in
ter

na
l 

or
ga

ns
 or

 tis
su

e f
or

 di
ag

no
sti

c p
ur

po
se

s
• 

hig
h-

ou
tpu

t u
ltra

so
un

d —
 hi

gh
 fr

eq
ue

nc
y s

ou
nd

 w
av

es
 w

hic
h m

ay
 be

 ap
pli

ed
 as

 ph
ys

ica
l 

the
ra

py
 to

 tr
ea

t c
er

tai
n b

on
e/m

us
cle

 in
jur

ies
, o

r f
or

 m
us

cle
 st

im
ula

tio
n, 

or
 to

 im
pr

ov
e  

X-
ra

y a
nd

 C
T 

sc
an

s m
ay

 da
ma

ge
 th

e S
tim

ula
tor

 if 
sti

mu
lat

ion
 is

 on
. X

-R
ay

 an
d C

T 
Sc

an
s a

re
 un

lik
ely

 
to 

da
ma

ge
 th

e S
tim

ula
tor

 if 
sti

mu
lat

ion
 is

 tu
rn

ed
 of

f.
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Be
for

e h
av

ing
 pr

oc
ed

ur
es

, m
ed

ica
l th

er
ap

ies
, o

r d
iag

no
sti

cs
, h

av
e y

ou
r h

ea
lth

ca
re

 pr
ofe

ss
ion

al 
ca

ll 

thi
s m

an
ua

l fo
r c

on
tac

t in
for

ma
tio

n f
or

 yo
ur

 lo
ca

lity
.

 S
ub

pe
rce

pti
on

 st
im

ula
tio

n h
as

 be
en

 de
mo

ns
tra

ted
 to

 be
 sa

fe 
an

d e
ffe

cti
ve

 
in 

pa
tie

nts
 w

ho
 ha

ve
 be

en
 tr

ea
ted

 su
cc

es
sfu

lly
 w

ith
 co

nv
en

tio
na

l, p
ar

es
the

sia
-in

du
cin

g s
tim

ula
tio

n 
for

 at
 le

as
t s

ix 
mo

nth
s.

If y
ou

 ar
e u

sin
g t

he
ra

py
 th

at 
ge

ne
ra

tes
 pa

re
sth

es
ia 

yo
u 

sh
ou

ld 
no

t o
pe

ra
te 

mo
tor

ize
d v

eh
icl

es
 su

ch
 as

 au
tom

ob
ile

s o
r p

ote
nti

all
y d

an
ge

ro
us

 m
ac

hin
er

y a
nd

 

sti
mu

lat
ion

 ch
an

ge
s m

ay
 di

str
ac

t  y
ou

 fr
om

 pr
op

er
 op

er
ati

on
 of

 th
e v

eh
icl

e, 
ma

ch
ine

ry,
 or

 eq
uip

me
nt.

 

su
dd

en
 st

im
ula

tio
n c

ha
ng

es
 re

su
ltin

g i
n d

ist
ra

cti
on

 co
uld

 oc
cu

r w
hil

e h
av

ing
 st

im
ula

tio
n o

n w
he

n 
op

er
ati

ng
 m

ov
ing

 ve
hic

le,
 m

ac
hin

er
y, 

an
d e

qu
ipm

en
t.

Du
rin

g t
he

 tw
o w

ee
ks

 fo
llo

wi
ng

 su
rg

er
y, 

it i
s i

mp
or

tan
t to

 us
e e

xtr
em

e c
ar

e s
o t

ha
t 

ap
pr

op
ria

te 
he

ali
ng

 w
ill 

se
cu

re
 th

e i
mp

lan
ted

 co
mp

on
en

ts 
an

d c
los

e t
he

 su
rg

ica
l in

cis
ion

s: 
• • 

Do
 no

t e
ng

ag
e i

n r
igo

ro
us

 ph
ys

ica
l a

cti
vit

y s
uc

h a
s t

wi
sti

ng
, b

en
din

g, 
or

 cl
im

bin
g.

• 
If n

ew
 le

ad
s w

er
e i

mp
lan

ted
, d

o n
ot 

ra
ise

 yo
ur

 ar
ms

 ab
ov

e y
ou

r h
ea

d.
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Te
mp

or
ar

ily
, th

er
e m

ay
 be

 so
me

 pa
in 

in 
the

 ar
ea

 of
 th

e i
mp

lan
t a

s t
he

 in
cis

ion
s h

ea
l. I

f d
isc

om
for

t 
co

nti
nu

es
 be

yo
nd

 tw
o w

ee
ks

, c
on

tac
t y

ou
r p

hy
sic

ian
.

If y
ou

 no
tic

e e
xc

es
siv

e r
ed

ne
ss

 ar
ou

nd
 th

e w
ou

nd
 ar

ea
s d

ur
ing

 th
is 

tim
e, 

co
nta

ct 
yo

ur
 ph

ys
ici

an
 

to 
ch

ec
k f

or
 in

fec
tio

n a
nd

 ad
mi

nis
ter

 pr
op

er
 tr

ea
tm

en
t. I

n r
ar

e c
as

es
, a

dv
er

se
 tis

su
e r

ea
cti

on
 to

 
im

pla
nte

d m
ate

ria
ls 

ca
n o

cc
ur

 du
rin

g t
his

 pe
rio

d.
Be

 su
re

 to
 co

ns
ult

 yo
ur

 ph
ys

ici
an

 be
for

e m
ak

ing
 an

y l
ife

sty
le 

ch
an

ge
s d

ue
 to

 de
cre

as
es

 in
 pa

in.  

to 
ar

ra
ng

e a
n e

va
lua

tio
n o

f th
e s

ys
tem

.
In 

so
me

 ca
se

s, 
the

 sk
in 

ov
er

 yo
ur

 im
pla

nt 
ma

y b
ec

om
e v

er
y t

hin
 ov

er
 tim

e. 
If t

his
 oc

cu
rs,

 co
nta

ct 
yo

ur
 ph

ys
ici

an
.

In 
so

me
 in

sta
nc

es
 a 

lea
d c

an
 m

ov
e f

ro
m 

its
 or

igi
na

l lo
ca

tio
n, 

an
d s

tim
ula

tio
n a

t 
the

 in
ten

de
d p

ain
 si

te 
ca

n b
e l

os
t. I

f th
is 

oc
cu

rs,
 co

ns
ult

 yo
ur

 ph
ys

ici
an

 w
ho

 m
ay

 be
 ab

le 
to 

re
sto

re
 

sti
mu

lat
ion

 by
 re

pr
og

ra
mm

ing
 th

e i
mp

lan
t in

 th
e c

lin
ic 

or
 re

po
sit

ion
ing

 th
e l

ea
d d

ur
ing

 an
oth

er
 

op
er

ati
on

.
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Im
pla

nts
 ca

n f
ail

 at
 an

y t
im

e d
ue

 to
 ra

nd
om

 co
mp

on
en

t fa
ilu

re
, lo

ss
 of

 ba
tte

ry 
fun

cti
on

ali
ty,

 or
 le

ad
 br

ea
ka

ge
. If

 th
e d

ev
ice

 st
op

s w
or

kin
g, 

tur
n o

ff t
he

 S
tim

ula
tor

 an
d c

on
tac

t y
ou

r 
ph

ys
ici

an
 so

 th
at 

the
 sy

ste
m 

ca
n b

e e
va

lua
ted

.
Th

e o
pe

ra
tin

g t
em

pe
ra

tur
e o

f th
e T

ria
l S

tim
ula

tor
 an

d R
em

ote
 C

on
tro

l is
 

 D
o n

ot 
ex

po
se

 th
e R

em
ote

 C
on

tro
l to

 ex
ce

ss
ive

ly 
ho

t o
r c

old
 

co
nd

itio
ns

. D
o n

ot 
lea

ve
 th

e d
ev

ice
s i

n y
ou

r c
ar

 or
 ou

tdo
or

s f
or

 ex
ten

de
d p

er
iod

s o
f ti

me
. T

he
 

se
ns

itiv
e e

lec
tro

nic
s c

an
 be

 da
ma

ge
d b

y t
em

pe
ra

tur
e e

xtr
em

es
, p

ar
tic

ula
rly

 hi
gh

 he
at.

 If 
the

 R
em

ote
 

Co
ntr

ol 
is 

to 
be

 st
or

ed
 fo

r a
 pe

rio
d o

f ti
me

, b
e c

ar
efu

l th
at 

the
 st

or
ag

e t
em

pe
ra

tur
e d

oe
s n

ot 
ex

ce
ed

 

wa
ter

. A
vo

id 
all

 so
ur

ce
s o

f w
ate

r w
hic

h c
an

 co
me

 in
to 

co
nta

ct 
wi

th 
the

 de
vic

es
. A

lth
ou

gh
 re

lia
bil

ity
 

tes
tin

g h
as

 be
en

 pe
rfo

rm
ed

 to
 en

su
re

 qu
ali

ty 
ma

nu
fac

tur
ing

 an
d p

er
for

ma
nc

e, 
dr

op
pin

g t
he

 de
vic

es
 

on
 ha

rd
 su

rfa
ce

s o
r in

 w
ate

r, o
r o

the
r r

ou
gh

 ha
nd

lin
g, 

ca
n p

er
ma

ne
ntl

y d
am

ag
e t

he
 co

mp
on

en
ts.

 
Re

fer
 to

 th
e L

im
ite

d 
W

ar
ra

nt
y f

or
 ad

dit
ion

al 
inf

or
ma

tio
n.
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be
 di

sp
os

ed
 of

 pe
r lo

ca
l re

gu
lat

or
y r

eq
uir

em
en

ts.
 P

lea
se

 co
nta

ct 
yo

ur
 he

alt
hc

ar
e p

ro
fes

sio
na

l fo
r 

inf
or
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l c
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y d
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d c
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y d
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l d
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e p
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, e
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 L
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e e
sti

ma
ted

 lo
ng

ev
ity

 of
 th

e P
re

cis
ion

 
No

vi 
St

im
ula

tor
. B

att
er

y l
ife

 is
 de

pe
nd

en
t o

n y
ou

r s
tim

ula
tio

n s
ett

ing
s a

nd
 co

nd
itio

ns
.

El
ec

tiv
e 

R
ep

la
ce

m
en

t

sti
mu

lat
or

 m
ay

 le
ad

 to
 re

du
ce

d p
ro

gr
am

mi
ng

 ca
pa

bil
itie

s, 
lim

ite
d c

om
mu

nic
ati

on
 w

ith
 th

e s
tim

ula
tor

, 
an

d s
tim

ula
tio

n n
ot 

be
ing

 av
ail

ab
le 

so
on

. T
he

 st
im

ula
tor

 m
us

t b
e r

ep
lac

ed
 to

 co
nti

nu
e r

ec
eiv

ing
 

sti
mu

lat
ion

. B
att

er
ies

 th
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o r
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le 
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d t
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s p
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e f
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 m
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e p
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e m
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t r
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e l
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ine

 al
l c

on
dit

ion
s a

re
 

me
t b

efo
re

 co
nd

uc
tin

g a
nd

 re
co

mm
en

din
g a

n M
RI

 ex
am

ina
tio

n. 

Pa
tie

nts
 w

ith
 a 

Pr
ec

isi
on

 M
on

tag
e S

ys
tem

 (I
PG

 M
od

el 
Nu

mb
er

 S
C-

11
20

) s
ho

uld
 no

t b
e e

xp
os

ed
 

to 
MR

I.

Ca
ble

, R
em

ote
 C

on
tro

l a
nd

 A
cc

es
so

rie
s, 

Ba
tte

ry 
Ch

ar
ge

r) 
ar

e 
.  T

he
y m

us
t n

ot 
be

 ta
ke

n 
int

o a
ny

 M
R 

en
vir

on
me

nt 
su

ch
 as

 th
e M

RI
 sc

an
ne

r r
oo

m.
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 T
he

 sa
fet

y a
nd

 ef
fec

tiv
en

es
s o

f s
pin

al 
co

rd
 st

im
ula

tio
n h

as
 no

t b
ee

n e
sta

bli
sh

ed
 fo

r 
pe

dia
tric

 us
e. As

 an
 S

CS
 pa

tie
nt,

 yo
u s

ho
uld

 no
t h

av
e a

ny
 fo

rm
 of

 di
ath

er
my

 ei
the

r a
s t

re
atm

en
t 

for
 a 

me
dic

al 
co

nd
itio

n o
r a

s p
ar

t o
f a

 su
rg

ica
l p

ro
ce

du
re

. T
he

 hi
gh

 en
er

gy
 an

d h
ea

t g
en

er
ate

d b
y 

dia
the

rm
y c

an
 be

 tr
an

sfe
rre

d t
hr

ou
gh

 yo
ur

 st
im

ula
tor

 sy
ste

m,
 ca

us
ing

 tis
su

e d
am

ag
e a

t th
e l

ea
d s

ite
 

an
d, 

po
ss

ibl
y, 

se
ve

re
 in

jur
y o

r d
ea

th.
 T

he
 S

tim
ula

tor
, w

he
the

r it
 is

 tu
rn

ed
 on

 or
 of

f, m
ay

 be
 da

ma
ge

d.
Sp

ina
l c

or
d s

tim
ula

tor
s m

ay
 in

ter
fer

e w
ith

 th
e o

pe
ra

tio
n o

f im
pla

nte
d 

yo
ur

 ph
ys

ici
an

s a
re

 aw
ar

e o
f y

ou
r s

pin
al 

co
rd

 st
im

ula
tor

 be
for

e g
oin

g f
or

wa
rd

 w
ith

 ot
he

r im
pla

nta
ble

 
de

vic
e t

he
ra

pie
s s

o t
ha

t m
ed

ica
l d

ec
isi

on
s c

an
 be

 m
ad

e a
nd

 ap
pr

op
ria

te 
sa

fet
y m

ea
su

re
s t

ak
en

.
Bu

rn
s m

ay
 re

su
lt i

f th
e p

uls
e g

en
er

ato
r c

as
e i

s r
up

tur
ed

 or
 pi

er
ce

d a
nd

 pa
tie

nt 
tis

su
e i

s e
xp

os
ed

 to
 ba

tte
ry 

ch
em

ica
ls.

Ch
an

ge
s i

n p
os

tur
e o

r s
ud

de
n m

ov
em

en
ts 

ma
y c

au
se

 de
cre

as
es

, o
r in

cre
as

es
 in

 th
e 

pe
rce

ive
d s

tim
ula

tio
n l

ev
el.

 K
ee

p t
he

 R
em

ote
 C

on
tro

l w
ith

 yo
u a

t a
ll t

im
es

, a
nd

 tu
rn

 th
e s

tim
ula

tio
n 

do
wn

 or
 of

f b
efo

re
 m

ak
ing

 po
stu

re
 ch

an
ge

s. 
If u

np
lea

sa
nt 

se
ns

ati
on

s o
cc

ur,
 th

e s
tim

ula
tio

n s
ho

uld
 be

 
tur

ne
d o

ff i
mm

ed
iat

ely
. If

 us
ing

 th
er

ap
y t

ha
t d

oe
s n

ot 
pr

od
uc

e a
 se

ns
ati

on
 (s

ub
pe

rce
pti

on
), 

po
stu

ra
l 

ch
an

ge
s a

re
 le

ss
 lik

ely
 to

 af
fec

t y
ou

.



 Sp
ina

l C
or

d S
tim

ula
tor

 S
ys

tem
 In

for
ma

tio
n f

or
 P

ati
en

ts 
97

03
58

04
-0

2  
  1

6 o
f 4

7

off
, c

au
se

 te
mp

or
ar

y u
np

re
dic

tab
le 

ch
an

ge
s i

n s
tim

ula
tio

n, 
or

 in
ter

fer
e w

ith
 th

e R
em

ote
 C

on
tro

l 
co

mm
un

ica
tio

n.
Yo

u s
ho

uld
 av

oid
 or

 ex
er

cis
e c

ar
e a

ro
un

d:
• 

Th
eft

 de
tec

tor
s, 

tag
 de

ac
tiv

ato
rs 

an
d R

FI
D 

de
vic

es
, s

uc
h a

s t
ho

se
 us

ed
 at

 
de

pa
rtm

en
t s

tor
es

, li
br

ar
ies

, a
nd

 ot
he

r p
ub

lic
 es

tab
lis

hm
en

ts.
 If 

yo
u m

us
t p

ro
ce

ed
 

thr
ou

gh
 th

e d
ete

cto
r, y

ou
 sh

ou
ld 

pr
oc

ee
d w

ith
 ca

uti
on

, e
ns

ur
ing

 to
 m

ov
e t

hr
ou

gh
 th

e 
ce

nte
r o

f th
e d

ete
cto

r a
s q

uic
kly

 as
 po

ss
ibl

e.
• 

Se
cu

rity
 sc

re
en

er
s, 

su
ch

 as
 th

os
e u

se
d i

n A
irp

or
t S

ec
ur

ity
 or

 at
 en

tra
nc

es
 to

 
go

ve
rn

me
nt 

bu
ild

ing
s, 

inc
lud

ing
 ha

nd
-h

eld
 sc

an
ne

rs.
 It 

is 
re

co
mm

en
de

d t
ha

t y
ou

 
re

qu
es

t a
ss

ist
an

ce
 to

 by
pa

ss
 th

e s
cre

en
er.

 If 
yo

u m
us

t p
ro

ce
ed

 th
ro

ug
h t

he
 se

cu
rity

 
sc

re
en

er,
 pr

oc
ee

d w
ith

 ca
uti

on
, e

ns
ur

ing
 to

 m
ov

e q
uic

kly
 th

ro
ug

h t
he

 se
cu

rity
 

sc
re

en
er

 an
d s

tay
ing

 as
 fa

r f
ro

m 
the

 sc
re

en
er

 as
 al

low
ab

le.
 

• 
Po

we
r li

ne
s o

r p
ow

er
 ge

ne
ra

tor
s.

• 
El

ec
tric

 st
ee

l fu
rn

ac
es

 an
d a

rc 
we

lde
rs.

• 
La

rg
e m

ag
ne

tiz
ed

 st
er

eo
 sp

ea
ke

rs.
• 

St
ro

ng
 m

ag
ne

ts.
• 

Au
tom

ob
ile

s o
r o

the
r m

oto
riz

ed
 ve

hic
les

 us
ing

 a 
Lo

Ja
ck

 sy
ste

m 
or

 ot
he

r a
nti

-th
eft
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pr
od

uc
ed

 by
 th

es
e s

ys
tem

s m
ay

 in
ter

fer
e w

ith
 th

e o
pe

ra
tio

n o
f th

e R
em

ote
 C

on
tro

l 
an

d i
ts 

ab
ilit

y t
o c

on
tro

l s
tim

ula
tio

n. 
• 

Ot
he

r s
ou

rce
s o

f e
lec

tro
ma

gn
eti

c d
ist

ur
ba

nc
e, 

su
ch

 as
 R

F 
tra

ns
mi

tte
rs 

at 
tel

ev
isi

on
 

or
 ra

dio
 br

oa
dc

as
t s

tat
ion

s, 
Am

ate
ur

 R
ad

io 
or

 C
itiz

en
s B

an
d r

ad
io 

tra
ns

ce
ive

rs,
 or

 
Fa

mi
ly 

Ra
dio

 S
er

vic
e b

an
d t

ra
ns

ce
ive

rs.
No

te
: 

On
ly 

the
 S

pe
ctr

a W
av

eW
rite

r, W
av

eW
rite

r A
lph

a, 
an

d W
av

eW
rite

r A
lph

a P
rim

e 
SC

S 
Sy

ste
ms

 ha
ve

 be
en

 ev
alu

ate
d f

or
 ef

fec
tiv

en
es

s i
n p

ati
en

ts 
wi

th 
int

ra
cta

ble
 lo

w 
ba

ck
 pa

in 
an

d l
eg

 
pa

in 
wi

tho
ut 

pr
ior

 ba
ck

 su
rg

er
y. Th

e f
oll

ow
ing

 m
ed

ica
l th

er
ap

ies
 or

 pr
oc

ed
ur

es
 m

ay
 tu

rn
 st

im
ula

tio
n o

ff 
or

 m
ay

 ca
us

e p
er

ma
ne

nt 
da

ma
ge

 to
 th

e S
tim

ula
tor

, p
ar

tic
ula

rly
 if 

us
ed

 in
 cl

os
e p

ro
xim

ity
 to

 th
e d

ev
ice

:
• 

lith
otr

ips
y —

 hi
gh

-o
utp

ut 
so

un
d o

r s
ho

ck
 w

av
es

 of
ten

 us
ed

 to
 tr

ea
t g

all
 st

on
es

 an
d k

idn
ey

 
sto

ne
s 
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• 
ele

ctr
oc

au
ter

y —
 th

e u
se

 of
 a 

he
ate

d e
lec

tric
 pr

ob
e t

o s
top

 bl
ee

din
g d

ur
ing

 su
rg

er
y

em
er

ge
nc

y
• 

ra
dia

tio
n t

he
ra

py
 —

 io
niz

ing
 en

er
gy

 co
mm

on
ly 

us
ed

 to
 tr

ea
t c

an
ce

r. A
ny

 da
ma

ge
 to

 th
e 

de
vic

e b
y r

ad
iat

ion
 m

ay
 no

t b
e i

mm
ed

iat
ely

 de
tec

tab
le.

• 
ult

ra
so

nic
 sc

an
nin

g —
 ve

ry 
hig

h f
re

qu
en

cy
 so

un
d w

av
es

 us
ed

 to
 pr

od
uc

e i
ma

ge
s o

f 
int

er
na

l o
rg

an
s o

r t
iss

ue
 fo

r d
iag

no
sti

c p
ur

po
se

s
• 

hig
h-

ou
tpu

t u
ltra

so
un

d —
 hi

gh
 fr

eq
ue

nc
y s

ou
nd

 w
av

es
 w

hic
h m

ay
 be

 ap
pli

ed
 as

 ph
ys

ica
l 

the
ra

py
 to

 tr
ea

t c
er

tai
n b

on
e/m

us
cle

 in
jur

ies
, o

r f
or

 m
us

cle
 st

im
ula

tio
n, 

or
 to

 im
pr

ov
e  

to 
da

ma
ge

 th
e S

tim
ula

tor
 if 

sti
mu

lat
ion

 is
 tu

rn
ed

 of
f.

Be
for

e h
av

ing
 pr

oc
ed

ur
es

, m
ed

ica
l th

er
ap

ies
, o

r d
iag

no
sti

cs
, h

av
e y

ou
r h

ea
lth

ca
re

 pr
ofe

ss
ion

al 
ca

ll 

thi
s m

an
ua

l fo
r c

on
tac

t in
for

ma
tio

n f
or

 yo
ur

 lo
ca

lity
.

Su
bp

er
ce

pti
on

 st
im

ula
tio

n h
as

 be
en

 de
mo

ns
tra

ted
 to

 be
 sa

fe 
an

d e
ffe

cti
ve

 
in 

pa
tie

nts
 w

ho
 ha

ve
 be

en
 tr

ea
ted

 su
cc

es
sfu

lly
 w

ith
 co

nv
en

tio
na

l, p
ar

es
the

sia
-in

du
cin

g s
tim

ula
tio

n 
for

 at
 le

as
t s

ix 
mo

nth
s.
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If y
ou

 ar
e u

sin
g t

he
ra

py
 th

at 
ge

ne
ra

tes
 pa

re
sth

es
ia 

yo
u 

sh
ou

ld 
no

t o
pe

ra
te 

mo
tor

ize
d v

eh
icl

es
 su

ch
 as

 au
tom

ob
ile

s o
r p

ote
nti

all
y d

an
ge

ro
us

 m
ac

hin
er

y a
nd

 

su
dd

en
 st

im
ula

tio
n c

ha
ng

es
 m

ay
 di

str
ac

t y
ou

 fr
om

 pr
op

er
 op

er
ati

on
 of

 th
e v

eh
icl

e, 
ma

ch
ine

ry,
 or

 
eq

uip
me

nt.
 F

or
 th

er
ap

y t
ha

t d
oe

s n
ot 

ge
ne

ra
te 

pa
re

sth
es

ia 
(i.e

., s
ub

pe
rce

pti
on

 th
er

ap
y) 

it i
s l

es
s 

lik
ely

 th
at 

su
dd

en
 st

im
ula

tio
n c

ha
ng

es
 re

su
ltin

g i
n d

ist
ra

cti
on

 co
uld

 oc
cu

r w
hil

e h
av

ing
 st

im
ula

tio
n o

n 
wh

en
 op

er
ati

ng
 m

ov
ing

 ve
hic

le,
 m

ac
hin

er
y, 

an
d e

qu
ipm

en
t.

Du
rin

g t
he

 tw
o w

ee
ks

 fo
llo

wi
ng

 su
rg

er
y, 

it i
s i

mp
or

tan
t to

 us
e e

xtr
em

e c
ar

e s
o t

ha
t 

ap
pr

op
ria

te 
he

ali
ng

 w
ill 

se
cu

re
 th

e i
mp

lan
ted

 co
mp

on
en

ts 
an

d c
los

e t
he

 su
rg

ica
l in

cis
ion

s: 
• • 

Do
 no

t e
ng

ag
e i

n r
igo

ro
us

 ph
ys

ica
l a

cti
vit

y s
uc

h a
s t

wi
sti

ng
, b

en
din

g, 
or

 cl
im

bin
g.

• 
If n

ew
 le

ad
s w

er
e i

mp
lan

ted
, d

o n
ot 

ra
ise

 yo
ur

 ar
ms

 ab
ov

e y
ou

r h
ea

d.
• 

W
hil

e u
nd

er
go

ing
 pa

tie
nt 

tria
l, d

o n
ot 

pu
ll o

r ji
gg

le 
the

 le
ad

s.
Te

mp
or

ar
ily

, th
er

e m
ay

 be
 so

me
 pa

in 
in 

the
 ar

ea
 of

 th
e i

mp
lan

t a
s t

he
 in

cis
ion

s h
ea

l. I
f d

isc
om

for
t 

co
nti

nu
es

 be
yo

nd
 tw

o w
ee

ks
, c

on
tac

t y
ou

r p
hy

sic
ian

.
If y

ou
 no

tic
e e

xc
es

siv
e r

ed
ne

ss
 ar

ou
nd

 th
e w

ou
nd

 ar
ea

s d
ur

ing
 th

is 
tim

e, 
co

nta
ct 

yo
ur

 ph
ys

ici
an

 
to 

ch
ec

k f
or

 in
fec

tio
n a

nd
 ad

mi
nis

ter
 pr

op
er

 tr
ea

tm
en

t. I
n r

ar
e c

as
es

, a
dv

er
se

 tis
su

e r
ea

cti
on

 to
 

im
pla

nte
d m

ate
ria

ls 
ca

n o
cc

ur
 du

rin
g t

his
 pe

rio
d.
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Be
 su

re
 to

 co
ns

ult
 yo

ur
 ph

ys
ici

an
 be

for
e m

ak
ing

 an
y l

ife
sty

le 
ch

an
ge

s d
ue

 to
 de

cre
as

es
 in

 pa
in.  

If y
ou

 kn
ow

 th
at 

the
 de

vic
e h

as
 tu

rn
ed

, o
r if

 st
im

ula
tio

n c
an

no
t b

e t
ur

ne
d o

n a
fte

r c
ha

rg
ing

, c
on

tac
t 

yo
ur

 ph
ys

ici
an

 to
 ar

ra
ng

e a
n e

va
lua

tio
n o

f th
e s

ys
tem

.
In 

so
me

 ca
se

s, 
the

 sk
in 

ov
er

 yo
ur

 im
pla

nt 
ma

y b
ec

om
e v

er
y t

hin
 ov

er
 tim

e. 
If t

his
 oc

cu
rs,

 co
nta

ct 
yo

ur
 ph

ys
ici

an
.

In 
so

me
 in

sta
nc

es
 a 

lea
d c

an
 m

ov
e f

ro
m 

its
 or

igi
na

l lo
ca

tio
n, 

an
d s

tim
ula

tio
n a

t 
the

 in
ten

de
d p

ain
 si

te 
ca

n b
e l

os
t. I

f th
is 

oc
cu

rs,
 co

ns
ult

 yo
ur

 ph
ys

ici
an

 w
ho

 m
ay

 be
 ab

le 
to 

re
sto

re
 

sti
mu

lat
ion

 by
 re

pr
og

ra
mm

ing
 th

e i
mp

lan
t in

 th
e c

lin
ic 

or
 re

po
sit

ion
ing

 th
e l

ea
d d

ur
ing

 an
oth

er
 

op
er

ati
on

.
Im

pla
nts

 ca
n f

ail
 at

 an
y t

im
e d

ue
 to

 ra
nd

om
 co

mp
on

en
t fa

ilu
re

, lo
ss

 of
 ba

tte
ry 

fun
cti

on
ali

ty,
 or

 le
ad

 br
ea

ka
ge

. If
 th

e d
ev

ice
 st

op
s w

or
kin

g e
ve

n a
fte

r c
om

ple
te 

ch
ar

gin
g (

up
 to

  
fou

r h
ou

rs)
, tu

rn
 of

f th
e S

tim
ula

tor
 an

d c
on

tac
t y

ou
r p

hy
sic

ian
 so

 th
at 

the
 sy

ste
m 

ca
n b

e e
va

lua
ted

.
 T

he
 op

er
ati

ng
 te

mp
er

atu
re

 of
 th

e T
ria

l S
tim

ula
tor

 an
d R

em
ote

 C
on

tro
l is

 
5–

40
 °C

 (4
1–

10
4 °

F)
. F

or
 pr

op
er

 op
er

ati
on

, d
o n

ot 
us

e t
he

 C
ha

rg
er

 if 
the

 am
bie

nt 
tem

pe
ra

tur
e i

s 
ab

ov
e 3

5 °
C 

(9
5 °

F)
. 
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 D
o n

ot 
ex

po
se

 th
e R

em
ote

 C
on

tro
l o

r C
ha

rg
ing

 S
ys

tem
 

co
mp

on
en

ts 
to 

ex
ce

ss
ive

ly 
ho

t o
r c

old
 co

nd
itio

ns
. D

o n
ot 

lea
ve

 th
e d

ev
ice

s i
n y

ou
r c

ar
 or

 ou
tdo

or
s 

for
 ex

ten
de

d p
er

iod
s o

f ti
me

. T
he

 se
ns

itiv
e e

lec
tro

nic
s c

an
 be

 da
ma

ge
d b

y t
em

pe
ra

tur
e e

xtr
em

es
, 

pa
rtic

ula
rly

 hi
gh

 he
at.

 If 
the

 R
em

ote
 C

on
tro

l o
r t

he
 C

ha
rg

ing
 S

ys
tem

 is
 to

 be
 st

or
ed

 fo
r a

 pe
rio

d o
f 

tim
e, 

be
 ca

re
ful

 th
at 

the
 st

or
ag

e t
em

pe
ra

tur
e d

oe
s n

ot 
ex

ce
ed

 -2
0–

60
 °C

 (-
4–

14
0 °

F)
.

Ha
nd

le 
the

 sy
ste

m 
co

mp
on

en
ts 

an
d a

cc
es

so
rie

s w
ith

 ca
re

. D
o n

ot 
dr

op
 th

em
 or

 su
bm

er
ge

 th
em

 in
 

wa
ter

. A
vo

id 
all

 so
ur

ce
s o

f w
ate

r w
hic

h c
an

 co
me

 in
to 

co
nta

ct 
wi

th 
the

 de
vic

es
. A

lth
ou

gh
 re

lia
bil

ity
 

tes
tin

g h
as

 be
en

 pe
rfo

rm
ed

 to
 en

su
re

 qu
ali

ty 
ma

nu
fac

tur
ing

 an
d p

er
for

ma
nc

e, 
dr

op
pin

g t
he

 de
vic

es
 

on
 ha

rd
 su

rfa
ce

s o
r in

 w
ate

r, o
r o

the
r r

ou
gh

 ha
nd

lin
g, 

ca
n p

er
ma

ne
ntl

y d
am

ag
e t

he
 co

mp
on

en
ts.

 
Re

fer
 to

 th
e L

im
ite

d W
ar

ra
nty

 fo
r a

dd
itio

na
l in

for
ma

tio
n.

Ex
ter

na
l d

ev
ice

s t
o b

e d
isp

os
ed

 of
 pe

r lo
ca

l re
gu

lat
or

y r
eq

uir
em

en
ts.

 P
lea

se
 co

nta
ct 

yo
ur

 he
alt

hc
ar

e 
pr

ofe
ss

ion
al 

for
 in

for
ma

tio
n.

As
 an

 op
er

ato
r o

f th
e e

xte
rn

al 
de

vic
es

, y
ou

 sh
ou

ld 
pe

rfo
rm

 on
ly 

the
 fo

llo
wi

ng
 se

rvi
ce

 an
d 

ma
int

en
an

ce
 ta

sk
s o

n t
he

 ex
ter

na
l d

ev
ice

s:
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• 
Ch

an
gin

g t
he

 ba
tte

ry
• 

Ch
ar

gin
g t

he
 ba

tte
ry

• 
Cl

ea
nin

g 
En

su
re

 th
at 

the
 de

vic
es

 ar
e n

ot 
in 

us
e w

hil
e p

er
for

mi
ng

 se
rvi

ce
 an

d m
ain

ten
an

ce
 ta

sk
s.

Th
e c

ha
rg

ing
 sy

ste
m 

co
mp

on
en

ts 
ca

n b
e c

lea
ne

d u
sin

g a
lco

ho
l o

r a
 m

ild
 de

ter
ge

nt 
ap

pli
ed

 w
ith

 a 
clo

th 
or

 tis
su

e. 
Th

e R
em

ote
 C

on
tro

l a
nd

 E
xte

rn
al 

Tr
ial

 S
tim

ula
tor

 ca
n b

e c
lea

ne
d u

sin
g a

 m
ild

 de
ter

ge
nt 

ap
pli

ed
 w

ith
 a 

lig
htl

y d
am

pe
ne

d c
lot

h o
r t

iss
ue

. R
es

idu
e f

ro
m 

so
ap

y d
ete

rg
en

ts 
sh

ou
ld 

be
 re

mo
ve

d w
ith

 
a c

lot
h l

igh
tly

 da
mp

en
ed

 w
ith

 w
ate

r. D
o n

ot 
us

e a
br

as
ive

 cl
ea

ns
er

s f
or

 cl
ea

nin
g. 

Do
 no

t c
lea

n a
ny

 of
 th

e 
ac

ce
ss

or
ies

 w
hil

e t
he

y a
re

 di
re

ctl
y o

r in
dir

ec
tly

 co
nn

ec
ted

 to
 a 

po
we

r o
utl

et.
Int

er
fer

en
ce

 ca
us

ed
 by

 ce
ll 

ph
on

es
 is

 no
t a

nti
cip

ate
d, 

bu
t th

e f
ull

 ef
fec

ts 
of 

int
er

ac
tio

n w
ith

 ce
ll p

ho
ne

s a
re

 un
kn

ow
n a

t th
is 

tim
e. 

Po
rta

ble
 R

F 
co

mm
un

ica
tio

ns
 eq

uip
me

nt 
(fo

r e
xa

mp
le,

 m
ob

ile
 ph

on
es

) s
ho

uld
 be

 ke
pt 

a m
ini

mu
m 

dis
tan

ce
 of

 6 
inc

he
s (

15
 cm

) f
ro

m 
the

 ar
ea

 of
 th

e i
mp

lan
ted

 de
vic

e. 
If i

nte
rfe

re
nc

e d
oe

s o
cc

ur,
 m

ov
e 

the
 ce

ll p
ho

ne
 aw

ay
 fr

om
 th

e S
tim

ula
tor

 or
 tu

rn
 of

f th
e p

ho
ne

. If
 th

er
e i

s a
 co

nc
er

n o
r a

 pr
ob

lem
 is

 
en

co
un

ter
ed

, c
on

tac
t y

ou
r h

ea
lth

ca
re

 pr
ov

ide
r.

Po
ten

tia
l ri

sk
s a

re
 in

vo
lve

d w
ith

 an
y s

ur
ge

ry.
 T

he
 po

ss
ibl

e r
isk

s o
f im

pla
nti

ng
 a 

pu
lse

 ge
ne

ra
tor

 as
 

pa
rt 

of 
a s

ys
tem

 to
 de

liv
er

 sp
ina

l c
or

d s
tim

ula
tio

n i
nc

lud
e:
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• 
Th

e l
ea

d(
s) 

wh
ich

 de
liv

er
 st

im
ula

tio
n m

ay
 m

ov
e f

ro
m 

the
ir o

rig
ina

l im
pla

nte
d l

oc
ati

on
, 

re
su

ltin
g i

n u
nd

es
ira

ble
 ch

an
ge

s i
n s

tim
ula

tio
n a

nd
 su

bs
eq

ue
nt 

re
du

cti
on

 in
 pa

in 
re

lie
f.

• 
Sy

ste
m 

fai
lur

e, 
wh

ich
 ca

n o
cc

ur
 at

 an
y t

im
e d

ue
 to

 ra
nd

om
 fa

ilu
re

(s)
 of

 th
e c

om
po

ne
nts

 
or

 th
e b

att
er

y. 
Th

es
e e

ve
nts

, w
hic

h m
ay

 in
clu

de
 ba

tte
ry 

lea
ka

ge
, d

ev
ice

 fa
ilu

re
, le

ad
 

br
ea

ka
ge

, h
ar

dw
ar

e m
alf

un
cti

on
s, 

loo
se

 co
nn

ec
tio

ns
, e

lec
tric

al 
sh

or
ts 

or
 op

en
 ci

rcu
its

 an
d 

lea
d i

ns
ula

tio
n b

re
ac

he
s, 

ca
n r

es
ult

 in
 in

eff
ec

tiv
e p

ain
 co

ntr
ol.

• 
Yo

ur
 bo

dy
 m

ay
 re

ac
t n

eg
ati

ve
ly 

to 
the

 m
ate

ria
ls 

us
ed

 to
 m

an
ufa

ctu
re

 th
e S

tim
ula

tor
 or

 th
e 

lea
ds

. Y
ou

 m
ay

 no
tic

e r
ed

ne
ss

, w
ar

mt
h o

r s
we

llin
g o

f th
e i

mp
lan

t a
re

a. 
Tis

su
e r

ea
cti

on
 

to 
im

pla
nte

d m
ate

ria
ls 

ca
n o

cc
ur.

 In
 so

me
 ca

se
s, 

the
 fo

rm
ati

on
 of

 re
ac

tiv
e t

iss
ue

 ar
ou

nd
 

the
 le

ad
 in

 th
e e

pid
ur

al 
sp

ac
e c

an
 re

su
lt i

n d
ela

ye
d o

ns
et 

of 
sp

ina
l c

or
d c

om
pr

es
sio

n a
nd

 

fro
m 

we
ek

s t
o y

ea
rs 

aft
er

 im
pla

nt.
• 

Th
e s

kin
 ov

er
 yo

ur
 im

pla
nt 

ma
y b

ec
om

e t
hin

 an
d i

nc
re

as
ing

ly 
ten

de
r o

ve
r t

im
e. 

A 
se

ro
ma

 
ma

y b
e f

or
me

d.
• 

Th
e m

os
t c

om
mo

n s
ur

gic
al 

pr
oc

ed
ur

al 
ris

ks
 ar

e t
em

po
ra

ry 
pa

in 
at 

the
 im

pla
nt 

sit
e a

nd
 

inf
ec

tio
n. 

Ho
we

ve
r, s

inc
e t

he
 le

ad
s a

re
 pl

ac
ed

 in
 th

e e
pid

ur
al 

sp
ac

e, 
the

re
 is

 a 
sm

all
 ris

k 

ma
y d

ev
elo

p a
n i

nte
rn

al 
blo

od
 cl

ot 
(h

em
ato

ma
) o

r b
lis

ter
 (s

er
om

a)
; o

r y
ou

 m
ay

 ex
pe

rie
nc

e 
ep

idu
ra

l h
em

or
rh

ag
e o

r p
ar

aly
sis

. Y
ou

r s
pin

al 
co

rd
 m

ay
 be

co
me

 co
mp

re
ss

ed
.
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• 
Ex

ter
na

l s
ou

rce
s o

f e
lec

tro
ma

gn
eti

c d
ist

ur
ba

nc
e m

ay
 ca

us
e t

he
 de

vic
e t

o m
alf

un
cti

on
 an

d 
aff

ec
t s

tim
ula

tio
n.

• 
MR

I. E
xp

os
ur

e t
o m

ag
ne

tic
 re

so
na

nc
e i

ma
gin

g (
MR

I) 
ca

n r
es

ult
 in

 di
sc

om
for

t o
r in

jur
y 

du
e t

o h
ea

t n
ea

r t
he

 S
tim

ula
tor

 or
 th

e l
ea

ds
, tu

gg
ing

 or
 vi

br
ati

on
 of

 th
e i

mp
lan

ted
 sy

ste
m,

 
ind

uc
ed

 st
im

ula
tio

n, 
da

ma
ge

 to
 th

e d
ev

ice
 re

qu
irin

g i
ts 

re
pla

ce
me

nt 
an

d m
ay

 di
sto

rt 
the

 
im

ag
e n

ee
de

d f
or

 di
ag

no
sis

.
• 

Un
de

sir
ab

le 
sti

mu
lat

ion
 m

ay
 oc

cu
r o

ve
r t

im
e d

ue
 to

 ce
llu

lar
 ch

an
ge

s i
n t

iss
ue

 ar
ou

nd
 th

e 
ele

ctr
od

es
, c

ha
ng

es
 in

 el
ec

tro
de

 po
sit

ion
, lo

os
e e

lec
tric

al 
co

nn
ec

tio
ns

 an
d/o

r le
ad

 fa
ilu

re
.

• 
Yo

u m
ay

 ex
pe

rie
nc

e p
ain

ful
 el

ec
tric

al 
sti

mu
lat

ion
 of

 yo
ur

 ch
es

t w
all

 as
 a 

re
su

lt o
f 

sti
mu

lat
ion

 of
 ce

rta
in 

ne
rve

 ro
ots

 se
ve

ra
l w

ee
ks

 af
ter

 su
rg

er
y.

• 
Ov

er
 tim

e, 
yo

ur
 im

pla
nt 

ma
y m

ov
e f

ro
m 

its
 or

igi
na

l p
os

itio
n.

• 
Yo

u m
ay

 ex
pe

rie
nc

e w
ea

kn
es

s, 
clu

ms
ine

ss
, n

um
bn

es
s o

r p
ain

 be
low

 th
e l

ev
el 

of 
im

pla
nta

tio
n.

• 
Yo

u m
ay

 ex
pe

rie
nc

e p
er

sis
ten

t p
ain

 at
 th

e S
tim

ula
tor

 or
 le

ad
 si

te.
• 

Ch
an

ge
s i

n b
loo

d g
luc

os
e l

ev
els

 in
 re

sp
on

se
 to

 an
y a

dv
er

se
 ev

en
t.

In 
an

y e
ve

nt,
 yo

u s
ho

uld
 co

nta
ct 

yo
ur

 ph
ys

ici
an

 an
d i

nfo
rm

 hi
m/

he
r.

No
te

: 
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Th
e f

oll
ow

ing
 is

 fe
de

ra
l g

ov
er

nm
en

t c
om

mu
nic

ati
on

s r
eg

ula
tio

n i
nfo

rm
ati

on
 ab

ou
t th

e B
os

ton
 

Th
is 

de
vic

e c
om

pli
es

 w
ith

 pa
rt 

15
 of

 th
e F

CC
 R

ule
s. 

Op
er

ati
on

 is
 su

bje
ct 

to 
the

 fo
llo

wi
ng

 tw
o 

co
nd

itio
ns

: (
1)

 T
his

 de
vic

e m
ay

 no
t c

au
se

 ha
rm

ful
 el

ec
tro

ma
gn

eti
c d

ist
ur

ba
nc

e, 
an

d (
2)

 T
his

 de
vic

e 
mu

st 
ac

ce
pt 

an
y e

lec
tro

ma
gn

eti
c d

ist
ur

ba
nc

e r
ec

eiv
ed

 in
clu

din
g e

lec
tro

ma
gn

eti
c d

ist
ur

ba
nc

e t
ha

t 
ma

y c
au

se
 un

de
sir

ed
 op

er
ati

on
.

att
em

pt 
to 

op
en

 or
 re

pa
ir a

ny
 of

 th
e c

om
po

ne
nts

. U
na

uth
or

ize
d o

pe
nin

g o
f o

r a
tte

mp
ts 

to 
re

pa
ir t

he
 

co
mp

on
en

ts 
wi

ll v
oid

 th
e w

ar
ra

nty
.
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pr
im

ar
y-s

ec
on

da
ry 

co
mm

un
ica

tio
n s

ys
tem

 to
 co

mm
un

ica
te 

wi
th 

the
 R

em
ote

 C
on

tro
l (L

ow
 F

re
qu

en
cy

 
RF

 In
du

cti
ve

 Li
nk

). 
Th

is 
co

mm
un

ica
tio

n s
ys

tem
 ha

s t
he

 fo
llo

wi
ng

 ch
ar

ac
ter

ist
ics

:
• 

Ty
pic

al 
ra

ng
e: 

 »
co

mm
un

ica
tio

n s
uc

ce
ss

 ra
te.

 B
ey

on
d t

his
 ra

ng
e, 

the
 R

em
ote

 C
on

tro
l is

 m
or

e 

• 
Tim

ing
: O

nc
e a

 co
mm

an
d i

s i
nit

iat
ed

 by
 th

e u
se

r, t
he

 sy
ste

m 
wi

ll r
es

po
nd

 in
 le

ss
 

tha
n 1

.5 
se

co
nd

s.
• 

Te
lem

etr
y f

ail
ur

es
:

 »
Th

e s
ign

al 
to 

no
ise

 ra
tio

 is
 m

ea
su

re
d b

efo
re

 in
itia

tin
g a

 co
mm

un
ica

tio
n. 

 
Te

lem
etr

y f
ail

ur
es

 ca
n o

cc
ur

 if 
sig

na
l-to

-n
ois

e r
ati

o i
s l

ow
.  S

ign
al 

to 
no

ise
 

fai
lur

e a
fte

r 3
 fa

ile
d a

tte
mp

ts.
 »

co
mm

un
ica

tio
n f

ail
ur

e a
fte

r 3
 fa

ile
d a

tte
mp

ts.
 

 »
Us

er
 m

ay
 re

-tr
y t

he
 co

mm
an

d o
r f

oll
ow

 on
-sc

re
en

 in
str

uc
tio

ns
 fo

r t
ele

me
try

 he
lp.
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W
he

n t
he

 R
em

ote
 C

on
tro

l is
 un

ab
le 

to 
co

mm
un

ica
te 

a c
om

ma
nd

 to
 th

e S
tim

ula
tor

, it
 w

ill 
dis

pla
y a

 

re
se

nd
s t

he
 la

st 
co

mm
an

d. 
Th

e T
ele

me
try

 H
elp

 op
tio

n a
ss

ist
s y

ou
 in

 di
sc

ov
er

ing
 an

 op
tim

al 
po

sit
ion

 
to 

ho
ld 

the
 R

em
ote

 C
on

tro
l to

 en
su

re
 co

mm
un

ica
tio

n w
ith

 th
e S

tim
ula

tor
. Y

ou
 m

ay
 te

st 
the

 R
em

ote
 

Co
ntr

ol 
in 

dif
fer

en
t p

os
itio

ns
 an

d o
bs

er
ve

 w
hic

h p
os

itio
ns

 pr
od

uc
e a

n a
cc

ep
tab

le 
nu

mb
er

 of
 si

gn
al 

Re
m

ot
e 

Co
nt

ro
l H

an
db

oo
k. 

Co
mm

on
 so

ur
ce

s 
of 

ele
ctr

om
ag

ne
tic

 di
stu

rb
an

ce
 su

ch
 as

 te
lev

isi
on

 an
d c

om
pu

ter
 m

on
ito

rs 
ca

n r
ed

uc
e t

his
 ra

ng
e. 

  
Re

du
cti

on
 of

 ra
ng

e m
ay

 oc
cu

r w
he

n i
n c

los
e p

ro
xim

ity
 of

 so
ur

ce
s o

f e
lec

tro
ma

gn
eti

c d
ist

ur
ba

nc
e 

su
ch

 as
: • 

Te
lev

isi
on

 an
d c

om
pu

ter
 m

on
ito

rs
• 

Sh
or

t r
an

ge
 el

ec
tro

nic
 R

FI
D 

tra
ck

ing
 sy

ste
ms

 su
ch

 as
 ba

dg
e s

ca
nn

er
s a

nd
 pa

rki
ng

 
lot

 sc
an

ne
rs
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Th
e R

em
ote

 C
on

tro
l (S

C-
52

61
) u

se
s B

lue
too

th 
Lo

w 
En

er
gy

 te
ch

no
log

y t
o c

om
mu

nic
ate

 be
tw

ee
n 

the
 R

em
ote

 C
on

tro
l a

nd
 a 

co
mp

ati
ble

 m
ob

ile
 de

vic
e. 

Th
is 

co
mm

un
ica

tio
n s

ys
tem

 ha
s t

he
 fo

llo
wi

ng
 

ch
ar

ac
ter

ist
ics

:
• 

Ty
pic

al 
ra
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