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( a) h ai r a n d n ail cli p pi n g s i n a n o n -di sfi g u ri n g m a n n e r;

( b)  d e ci d u o u s t e et h at ti m e of e xf oli ati o n o r if r o uti n e p ati e nt c a r e i n di c at e s a n e e d f o r

e xt r a cti o n;

( c)  p e r m a n e nt t e et h if r o uti n e p ati e nt c a r e i n di c at e d a n e e d f o r e xt r a cti o n;

( d) e x c r et a a n d e xt e r n al s e c r eti o n s (i n cl u di n g s w e at);

( e)  u n c a n n ul at e d s ali v a c oll e ct e d eit h e r i n a n u n sti m ul at e d f a s hi o n o r sti m ul at e d b y

c h e w i n g g u m b a s e o r w a x o r b y a p pl yi n g a dil ut e cit ri c s ol uti o n t o t h e t o n g u e;

(f)  pl a c e nt a r e m o v al at d eli v e r y;

( g) a m ni oti c fl ui d o bt ai n e d at t h e ti m e of r u pt u r e of th e m e m b r a n e p r i o r t o o r d u ri n g

l a b o r;

( h) s u p r a- a n d s u b gi n gi v al d e nt al pl a q u e a n d c al c ul u s, p r o vi d e d t h e c oll e cti o n p r o c e d u r e

i s n ot mo r e i n v a si v e t h a n r o uti n g p r o p h yl a cti c s c ali n g of t h e t e et h a n d t h e p r o c e s s i s

a c c o m pli s h e d in a c c o r d a n c e wit h a c c e pt e d p r o p h yl a cti c t e c h ni q u e s;

(i)  m u c o s al a n d s ki n c ell s c oll e ct e d b y b u c c al s c r a pi n g o r s w a b, s ki n s w a b, o r m o ut h

w a s hi n g s;

(j) s p ut u m c oll e ct e d aft e r s ali n e mi st n e b uli z ati o n.

 C at e g o r y 4  C oll e cti o n of d at a t h r o u g h n o ni n v a si v e p r o c e d u r e s ( n ot i n v ol vi n g g e n e r al a n e st h e si a o r 

s e d ati o n) r o uti n el y e m pl o y e d i n cli ni c al p r a cti c e, e x cl u di n g p r o c e d u r e s i n v ol vi n g x -r a y s 

o r mi c r o w a v e s. W h e r e m e di c al d e vi c e s a r e e m pl o y e d, t h e y m u st b e cl e a r e d/ a p p r o v e d f o r 

m a r k eti n g. ( St u di e s i nt e n d e d t o e v al u at e t h e s af et y a n d ef f e cti v e n e s s of t h e m e di c al 

d e vi c e a r e n ot g e n e r all y eli gi bl e f o r e x p e dit e d r e vi e w, i n cl u di n g st u di e s of cl e a r e d 

m e di c al d e vi c e s f o r n e w i n di c ati o n s.)  

E x a m pl e s m a y i n cl u d e:  

( a)  p h y si c al s e n s o r s t h at a r e a p pli e d eit h e r t o t h e s u rf a c e of t h e b o d y o r at a di st a n c e a n d

d o n ot i n v ol v e  i n p ut of si g nifi c a nt a m o u nt s of e n e r g y i nt o t h e s u bj e ct o r a n i n v a si o n of t h e

s u bj e ct' s p ri v a c y;

( b)  w ei g hi n g o r t e sti n g s e n s o r y a c uit y;

( c)  m a g n eti c r e s o n a n c e i m a gi n g;

( d) el e ct r oc a r di o g r a p h y, el e ct r o e n c e p h al o g r a p h y, t h e r m o g r a p h y, d et e cti o n of n at u r all y

o c c u r ri n g r a di o a cti vit y, el e ct r o r eti n o g r a p h y, ult r a s o u n d, di a g n o sti c i nf r a r e d i m a gi n g,

d o p pl e r bl o o d fl o w, a n d e c h o c a r di o g r a p h y;

( e)  m o d e r at e e x e r cis e, m u s c u la r st r e n gt h t e sti n g, b o d y c o m p o siti o n a s s e s s m e nt, a n d

fl e xi bilit y t e sti n g w h e r e a p p r o p ri at e gi v e n t h e a g e, w ei g ht, a n d h e alt h of t h e i n di vi d u al.

C at e g o r y 5  R e s e a r c h i n v ol vi n g m at e ri al s ( d at a, d o c u m e nt s, r e c o r d s, o r s p e ci m e n s) t h at h a v e b e e n 

c oll e ct e d, o r will b e c oll e ct e d s ol el y f o r n o n -r e s e a r c h p u r p o s e s ( s u c h a s m e di c al t r e at m e nt 

o r di a g n o si s). N O T E: S o m e r e s e a r c h i n t hi s c at e g o r y m a y b e E x e m pt. R e vi e w t h e 

c at e g o ri e s f o r E x e m pti o n  b ef o r e s el e cti n g t hi s o pti o n.  

C at e g o r y 6 C oll e cti o n of d at a f r o m v oi c e, vi d e o, di git al, o r i m a g e r e c o r di n g s m a d e f o r r e s e a r c h 

p u r p o s e s.  

 C at e g o r y 7 R e s e a r c h o n i n di vi d u al o r g r o u p c h a r a ct e ri sti c s o r b e h a vi o r (i n cl u di n g, b ut n ot li mit e d t o, 

r e s e a r c h o n p e r c e pti o n, c o g niti o n, m oti v ati o n, i d e ntit y, l a n g u a g e, c o m m u ni c ati o n, 

c ult u r al b eli ef s o r p r a cti c e s, a n d s o ci al b e h a vi o r) o r r e s e a r c h e m pl o yi n g s u r v e y, i nt e r vi e w, 

o r al hi st o r y, f o c u s g r o u p, p r o g r a m e v al u ati o n, h u m a n f a ct o r s e v al u ati o n, o r q u alit y 

a s s u r a n c e m et h o d ol o gi e s. N O T E: S o m e r e s e a r c h i n t hi s c at e g o r y m a y b e E x e m pt. R e vi e w 

t h e c at e g o ri e s f o r E x e m pti o n  b ef o r e s el e cti n g t hi s o pti o n.  
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I V. E E G T M S ( c o ntr ol r e gi o n) ~ 3. 5 h o ur s  
 

M RI  
 

T his will b e c arri e d o ut as t h e first s essi o n b e c a us e p arti ci p a nts’ M RIs will b e us e d f or r e gi o n of i nt er est t ar g eti n g 
( “n e ur o n a vi g ati o n ” ) d uri n g s u bs e q u e nt T M S s essi o ns. All s c a n ni n g will t a k e pl a c e o n t h e 3 T esl a Si e m e ns P RI S M A M RI s c a n n er at t h e 
Br o w n U ni v ersit y M RI R es e ar c h F a cilit y ( M R F), wit h a st a n d ar d h e a d c oil. W e will b o o k a 1 h o ur ti m e sl ot f or e a c h p arti ci p a n t, i n 
w hi c h w e pl a n t o c arr y o ut T 1 -w ei g ht e d a n at o mi c al i m a gi n g, diff usi o n -w ei g ht e d i m a gi n g, a n d r esti n g st at e f u n cti o n al M RI. Str u ct ur al 
s c a ns m a y b e us e d t o ai d i n s u bs e q u e nt a n al ysis of E E G/ T M S -E E G d at a ( e. g. E E G s o ur c e l o c ali z ati o n  a n d tr a ct o gr a p h y -i nfor m e d T M S -
i n d u c e d el e ctri c al fi el d m o d eli n g), a n d m a y h el p a c c o u nt f or i n di vi d u al diff er e n c es i n br ai n st at e a n d a n at o m y t h at c o ul d i m pa ct o ur 
T M S -E E G r es ults ( e. g. r esti n g st at e f u n cti o n al c o n n e cti vit y n et w or k str e n gt h).  

 
D uri n g t h e M RI, p arti ci p a nts wil l b e as k e d t o r est q ui etl y a n d li e still wit h e y es o p e n or cl os e d (str u ct ur al, diff usi o n-w ei g ht e d 
i m a gi n g), or wit h e y es o p e n a n d p assi v el y g azi n g at a cr oss-h air (r esti n g st at e f u n cti o n al M RI). If w e r u n s h ort o n ti m e d uri n g t h e M RI 
s essi o n ( e. g. if w e n e e d t o r e p e at s c a ns d u e t o m oti o n artif a ct), w e will pri oriti z e a c q uisiti o n of a cl e a n, hi g h -q u alit y T 1 -w ei g ht e d 
a n at o mi c al s c a n o v er t h e r e m ai n d er of o ur pr ot o c ol, s o t h at w e r e m ai n wit hi n t h e all ott e d ti m e sl ot.  
 

P er c e pt u al B e h a vi or T as ks  
 

D uri n g t h e E E G  a n d/ or T M S -E E G s essi o ns,  p arti ci p a nts will b e as k e d t o t a k e p art i n a c o m p ut eri z e d  t a ctil e d et e cti o n t as k i n w hi c h 
t h e y will r e c ei v e li g ht, n o n-n o ci c e pti v e t a ps t o t h e fi n g er or f o ot, si mil ar t o pri or st u di es b y o ur gr o u p (J o n es et al., 2 0 1 0; S a c c h et et 
al., 2 0 1 5; Sli v a et al., 2 0 1 8) . T h e y will s u bs e q u e ntl y r e p ort d et e cti o n or n o n -d et e cti o n of t o u c h sti m uli wit h a k e y b o ar d b utt o n pr ess. 
T his will all o w us t o g a u g e t a ctil e d et e cti o n, a m e as ur e of s o m at os e ns or y p er c e pt i o n, a n d t h e  eff e cts of att e nti o n  o n p er c e pti o n . 

 

T a ctil e Sti m ul ati o n  
 

T his d e vi c e is d esi g n e d t o a p pl y li g ht, bri ef , n o n -p ai nf ul a n d n o n -d a m a gi n g t a ps t o t h e s ki n. T h e p arti ci p a nt’s h a n d will r est o n a s oli d 
pl asti c fr a m e t hr o u g h w hi c h t a ctil e  sti m uli will b e  d eli v er e d vi a  a pl asti c c o nt a ct or (si mil ar t o a s m all pl asti c s cr e w). S ti m uli (si n gl e 
c y cl e of a 1 0 0 Hz si n e w a v e, 1 0 ms e c.  d ur ati o n) will b e g e n er at e d b y f us e d  m ultil a y er pi ez o el e ctri c b e n d ers , a n d will b e a p pli e d t o 
t h e dist al p a ds of t h e t hir d di git vi a a D elri n pl asti c c o nt a ct or  affi x e d t o a pi ez o el e ctri c b e n d er ( 7  m m di a m et er pr es e nt e d wit hi n a 1 
c m cir c ul ar ri gi d s urr o u n d).  T h e  d e vi c e will n ot b e gl u e d t o t h e s ki n. Sti m ul us o ns et a n d i nt e nsit y will b e c o m p ut er -c o ntr oll e d usi n g 
c ust o mi z e d s oft w ar e.   
 

E E G  
 

D uri n g t h e t a ctil e d et e cti o n t as k, p arti ci p a nts will r e c ei v e c o nti n u o us n o n-i n v asi v e m o nit ori n g a n d r e c or di n g of c h a n gi n g br ai n 
el e ctri c al p ot e nti als vi a s c al p E E G. T his will all o w us t o li n k p er c e pti o n t o n e ur al d y n a mi cs.  T o d o s o, w e will us e t w o 3 2 -c h a n n el Br ai n 
Visi o n a m plifi ers, f or a t ot al of 6 4 c h a n n els. W e will us e eit h er a cti C H a m p Pl us or Br ai n A m p s eri es a m plifi ers, wit h eit h er p assi v e 
Br ai n C a p T M S or a cti v e a cti C A P sli m/s n a p el e ctr o d es a n d m es h c a ps. All of t his e q ui p m e nt is s p e cifi c a ll y d esi g n e d a n d m ar k et e d 
( v e n d or Br ai n Pr o d u cts) t o b e s af e a n d c o m p ati bl e wit h c o n c urr e nt T M S a p pli c ati o n.  

 
I n or d er t o c arr y o ut E E G, w e will pl a c e t h e m es h el e ctr o d e c a p s o n t h e p arti ci p a nt’s h e a d. W e will t h e n pr e p ar e t h e s ki n u n d er n e at h 
e a c h el e ctr o d e i n or d er t o g et a g o o d el e ctri c al si g n al. T o d o s o, w e m a y first cl e a n t h e s ki n u n d er n e at h e a c h el e ctr o d e wit h  a n 
al c o h ol s w a b , as n e e d e d. T his st e p is us e d m ai nl y if t h e p arti ci p a nt’s h air is u n w as h e d, or if w e ar e usi n g a p assi ve el e ctr o d e c a p. W e 
will t h e n v er y g e ntl y a br a d e/ e xf oli at e t h e s ki n usi n g eit h er a bl u nt -ti p p e d n e e dl e ( a cti v e el e ctr o d e c a ps), or a c ott o n -ti p p e d w o o d e n 
s w a b a n d e xf oli ati n g g el  ( p assi v e el e ctr o d e c a ps), w hil e a p pl y i n g a s m all a m o u nt of a d h esi v e g el i nt o e a c h m et al ri n g. T his pr o c ess is 
n ot p ai nf ul, a n d m a y f e el li k e a li g ht s cr at c hi n g s e ns ati o n . T h e g el is si mil ar t o t h e c o nsist e n c y of h air g el a n d c a n b e w as h e d o ut wit h 
w at er . W e h a v e a si n gl e-o c c u p a n c y b at hr o o m d o w n t h e h all fr o m o ur E E G & E E G -T M S t esti n g r o o ms i n w hi c h t h er e is a si n k a n d 
s h o w er f or p arti ci p a nts t o w as h t h eir h air aft er t h e e x p eri m e nt. W e will als o pr o vi d e p arti ci p a nts wit h cl e a n t o w els a n d s h a m p o o.  
 
W e will r e q u est t h at p arti ci p a nts tr y t o st a y as still as p ossi bl e w hil e w e ar e a cti v el y r e c or di n g E E G d at a t o pr e v e nt d e gr a d ati o n of 
t h e si g n al. W e will c o m m u ni c at e t o t h e p arti ci p a nt w h e n w e ar e i n a p h as e of t h e e x p eri m e nt w h e n t his is n e c ess ar y, a n d w h e n t h e y 
c a n r el a x a n d m o v e i n a n u nr estri ct e d m a n n er.   
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T M S  
 

D uri n g t h e T M S -E E G st u d y s essi o ns, p arti ci p a nts will r e c ei v e si n gl e or tri pl e p uls es of  T M S o v er s o m at os e ns or y c ort e x or  a c o ntr ol 
l o c ati o n ( p ari et al, t e m p or al or vis u al c ort e x) d uri n g t h e t a cti l e d et e cti o n t as k, a n d c o n c urr e nt wit h E E G r e c or di n g. T his will all o w us 
t o e x a mi n e t h e br ai n r es p o ns e t o T M S wit h hi g h t e m p or al r es ol uti o n.  

 
T M S is a m et h o d f or el e ctr o m a g n eti c all y i n d u ci n g a w e a k, tr a nsi e nt el e ctri c fi el d i n t h e h u m a n br ai n. T M S w or ks b y p assi n g a bri ef, 
p o w erf ul c urr e nt of el e ctri cit y t hr o u g h a s m all c oil of wir e pl a c e d n e ar t h e h e a d. T h e p ulsi n g of t his c urr e nt t hr o u g h t h e c o il 
pr o d u c es a tr a nsi e nt m a g n eti c fi el d dir e ctl y b el o w t h e c oil. I m p ort a ntl y, t his m a g n eti c fi el d h ar ml essl y p ass es t hr o u g h h air, s c al p, 
a n d s k ull a n d i n d u c es a bri ef, w e a k el e ctri c al c urr e nt i n t h e br ai n t h at tr a nsi e ntl y d e p ol ari z es n e ur o ns f o c all y u n d erl yi n g t h e c oil. T h e 
c h a n g e i n n e ur al a cti vit y f or t his si n gl e p uls e is v er y bri ef ( ar o u n d 1/ 1 0 of a s e c o n d or l ess ) a n d o c c urs at a s h all o w d e pt h ( e. g., 
a p pr o xi m at el y 1. 5 t o 2. 0 c m b el o w t h e s c al p), d e p e n di n g o n t h e c oil g e o m etr y a n d sti m ul at or o ut p ut i nt e nsit y.  
 
P arti ci p a nts i n T M S e x p eri m e nts sit i n a c ust o m c h air. T h e y m a y b e r e cli n e d i n t h e c h air d uri n g sti m ul ati o n or t h e y m a y sit u pri g ht 
wit h t h eir h e a d h el d u nr estr ai n e d. A c oil is pl a c e d o n t h e p arti ci p a nt’s h e a d i n v ari o us p ositi o ns a n d m a y b e h el d b y a n e x p eri m e nt er 
or b y a g ui d a n c e ar m. T h e p ositi o ni n g of t h e c oil o n t h e h e a d m a y eit h er b e d et er mi n e d usi n g h e a d l a n d m ar ks or a n M RI -g ui d e d 
r e gi o n-of -i nt er est t ar g eti n g “n e ur o n a vi g ati o n ” s yst e m.  
 

N e ur o n a vi g ati o n  
 
W h e n t h e n e ur o n a vi g ati o n s yst e m is us e d, t h e p arti ci p a nt will w e ar a h e a d b a n d or pl asti c e y e gl ass es wit h a n att a c h e d  
p ositi o n tr a c k e r. A n a d diti o n al h e ad- tr a c ki n g t o ol will i d e ntif y t h e l o c ati o n of s p e cifi c fi d u ci al l a n d m ar ks o n t h e h e a d as 
r e c or d e d b y a n o pti c al p ositi o n s e ns or (i. e., a s p e ci al c a m er a wit h t w o l e ns es) m o u nt e d t o t h e w all. T h e c oil p ositi o n is t h e n 
tr a c k e d r el ati v e t o a c a n o ni c al br ai n, th e p arti ci p a nt’s o w n a n at o mi c al M RI, a n d/ or a n o v erl a y e d f M RI i m a g e , a n d c a n b e 
vis u ali z e d b y t h e n e ur o n a vi g ati o n c o m p ut er t hr o u g h o ut t h e sti m ul ati o n s essi o n. I n c as es w h er e t h e p arti ci p a nt’s o w n br ai n 
i m a g e is us e d f or l o c ali z ati o n, a n a n at o mi c al M RI  will  h a v e b e e n c oll e ct e d d uri n g a pri or M RI s essi o n. W e will i nf or m 
p arti ci p a nts t h at w e m ust us e t h eir n e ur oi m a gi n g d at a fr o m t his pr e vi o us e x p eri m e nt d uri n g t h e T M S c o ns e nt pr o c ess, a n d 
will o bt ai n t h eir c o ns e nt t o d o s o.  
 
Sti m ul ati o n is tri g g er e d eit h er m a n u all y b y t h e e x p eri m e nt er or a ut o m ati c all y b y t h e e x p eri m e nt al s cri pt. T h er e is n o 
diff er e n c e i n ris k or t h e f u n cti o ni n g of t h e sti m ul at or wit h eit h er of t h es e o pti o ns. W h e n t h e str o n g c urr e nt p ass es t hr o u g h 
t h e c oil, t h er e is a s m all d e gr e e of m o v e m e nt of t h e wir e c oil wit hi n its pr ot e cti v e c asi n g. T his pr o d u c es a n a u di bl e “ cli c k ” 
w h e n t h e c oil is p uls e d. P arti ci p a nts will b e r e q uir e d t o w e ar e ar pl u gs t o pr ot e ct  t h e m fr o m e x p os ur e t o t his n ois e.  
 

E x p eri m e nt al c o ntr ols  
 
I n or d er t o dr a w i nf er e n c es r e g ar di n g t h e n e c essit y of a s p e cifi c r e gi o n of t h e br ai n a n d/ or t h e ti mi n g of a p arti c ul ar t y p e of 
sti m ul ati o n f or s o m at os e ns or y p er c e pti o n, w e r e q uir e c o ntr ol c o n diti o ns t h at m at c h o ur e x p eri m e nt al c o n diti o ns i n t er ms 
of t h e s e ns ati o ns a n d p ar a m et ers r el at e d t o sti m ul ati o n, b ut t h at ar e diff er e nt i n t h e v ari a bl e of i nt er est ( e. g., t h e l o c us 
a n d/ or ti mi n g of sti m ul ati o n). I n t his st u d y, w e will i n c or p or at e t w o diff er e nt t y p es of c o ntr ols.  
 
( 1) Wit hi n -s e s si o n ‘ n o sti m ul ati o n’ tri al s.  D uri n g t h e T M S -E E G s essi o ns, w e will c oll e ct tri als i n w hi c h T M S p uls es ar e 

a p pli e d, a n d tri als wit h n o T M S p uls es, d uri n g t h e t a ctil e d et e cti o n t as k. D uri n g all tri als, t h e T M S c oil will b e h el d o v er 
t h e p arti ci p a nt’s h e a d as dir e ct e d b y t h e n e ur o n a vi g ati o n s yst e m, b ut o n “ n o sti m ul ati o n ” tri als, n o tri g g er will b e s e nt 
fr o m t h e t as k c o d e t o t h e sti m ul at or. I n t h e pl a c e of a T M S p uls e(s), a n ois e will b e pl a y e d t h at s o u n ds li k e t h e cli c ki n g 
n ois es m a d e  b y t h e sti m ul at or.  
 

( 2) B et w e e n s e s si o n r e gi o n of i nt er e st  “ a cti v e ” c o ntr ol. A cti v e sti m ul ati o n c o nt r ol  r ef er s t o t h e a cti v e sti m ul ati o n of 
a r e gi o n of t h e br ai n t h at i s n ot  h y p ot h e si z e d t o b e n e c e s s ar y f or t h e c o g niti v e c o nt r ol pr o c e s s u n d er st u d y 
a n d / or sti m ul ati o n  wit h a p ul s e ti mi n g t h at i s h y p ot h e si z e d t o n ot aff e ct t h e pr o c e s s of i nt e r e st. A s a cti v e 
sti m ul ati o n c o nt r ol i n v ol v e s a cti v e T M S sti m ul ati o n, it will e m pl o y i d e nti c al pr o c e d ur e s a n d  pr ot o c ol s t o 
t h o s e d e s c ri b e d b el o w f or e x p e ri m e nt al sti m ul ati o n c o n diti o n s. W e as k p arti ci p a n ts t o t a k e p art i n t w o diff er e nt 
T M S -E E G s essi o ns o n diff er e nt d a ys, s e p ar at e d b y at l e ast o n e w e e k. I n o n e s essi o n, w e will a p pl y T M S p uls es o v er o ur 
r e gi o n of i nt er est i n s o m at os e ns or y c ort e x. I n a s e c o n d s essi o n, w e will a p pl y T M S p uls es o v er a c o ntr ol r e gi o n of 
i nt er est.  
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T M S Sti m ul ati o n Pr ot o c ols 

L o c us of Sti m ul ati o n 

F or t h e e x p eri m e nts i n t his pr ot o c ol, w e will sti m ul at e f o c al r e gi o ns of  n e o c ort e x  m ai nl y  i n t h e fr o nt al ( m ot or c ort e x) a n d 
p ari et al  l o b es. S p e cifi c t ar g et r e gi o ns ar e t h os e t h at ar e h y p ot h esi z e d t o s u p p ort s o m at os e ns or y p er c e pti o n  a n d will b e  
sti m ul at e d i n or d er t o t est f or a c h a n g e i n o bs er v e d o ut c o m e m e as ur es. A cti v e sti m ul ati o n  c o ntr ol r e gi o ns t h at ar e n ot 
h y p ot h esi z e d t o b e n e c ess ar y f or a p arti c ul ar as p e ct of s o m at os e ns or y p er c e pti o n u n d er st u d y  will b e  s el e ct e d i n or d er t o 
pr o vi d e a n a cti v e sti m ul ati o n c o ntr ol a g ai nst w hi c h t h e t ar g et  sti m ul ati o n c o n diti o n c a n b e c o m p ar e d.  I n c as es w h er e t h e 
p arti ci p a nt’s o w n br ai n i m a g e is us e d f or l o c ali z ati o n, t his will h a v e b e e n  coll e ct e d d uri n g a pri or M RI s essi o n.   

T M S D e vi c es  

S e v er al d e vi c es ar e us e d d uri n g a T M S e x p eri m e nt, i n cl u di n g sti m ul at ors, c oils, a n d n a vi g ati o n d e vi c es. B el o w, w e bri efl y 
d es cri b e e a c h d e vi c e a n d its p ur p os e. A s u bs et of t h es e d e vi c es w o ul d b e us e d f or e a c h T M S s essi o n d e p e n di n g o n t h e 
s pe cifi c sti m ul ati o n pr ot o c ol a n d e x p eri m e nt. W e i n di c at e t h es e us es i n t h e d es cri pti o ns b el o w.  

M a gsti m S u p er R a pi d 2  Pl us 1 . T his sti m ul at or d e vi c e is us e d f or d eli v er y of r e p etiti v e tr ai ns of T M S wit h p uls es at hi g h 
fr e q u e n c y a n d i nt e nsit y. T h e S u p er R a pid 2  Pl us 1  d e vi c e c a n pr o d u c e r T M S at 1 0 Hz at 1 0 0 % p o w er a n d t h et a b urst 
sti m ul ati o n at ~ 6 0 % p o w er.  

M a gsti m Bisti m 2 . T h e Bisti m2  sti m ul at or s yst e m c o u pl es t w o M a gsti m 2 0 0 2 sti m ul at ors f or p o w er o ut p ut n e e d e d t o c o n d u ct 
si n gl e-p uls e, p air e d -p uls e a n d d u al -p uls e sti m ul ati o n pr ot o c ols. T h e p air e d -p uls e m et h o d d eli v ers t w o T M S p uls es t hr o u g h 
a si n gl e c oil at v ari a bl e ( pr o gr a m m a bl e) i nt er v als.  

M a gsti m D o u bl e R a pi d Air Fil m C oil : T his 7 0 m m di a m et er “ Fi g ur e 8 ” c oil is s p e ci all y d esi g n e d f or r T M S w or k. C oils use d f or 
r T M S r e q uir e a cti v e c o oli n g m e c h a nis ms t o pr e v e nt c oil o v er h e ati n g. T his c oil is air -c o ol e d.  

M a gsti m D 7 0 2 c oil . T his b utt erfl y s h a p e d ( Fi g ur e 8) c oil is d esi g n e d t o d eli v er hi g h-p o w er si n gl e - p uls e i n a n arr o w er fi el d, 
t o a cti v at e or s u p pr ess a m or e f o c al ar e a t h a n is p ossi bl e wit h ot h er fl at c oils. T his c oil will b e us e d f or m ost si n gl e -p uls e 
a n d p air e d -p uls e w or k. It c o ul d als o b e us e d f or d u al -p uls e.  

M a gsti m 5 0 m m b utt erfl y c oil . T his c oil is d esi g n e d t o d eli v er m or e f o c al sti m uli t h at t h e D 7 0 2 c oil, t h o u g h at l o w er p ossi bl e 
p e a k p o w ers d u e t o its s m all er di a m et er. Us e d i n pr oj e cts r e q uiri n g t h e m ost f o c al sti m ul ati o n p ossi bl e a n d f or d u al -p uls e 
e x p eri m e nts r e q uir e m e nt c oil pl a c e m e nt i n cl os e pr o xi mit y.  

M a gsti m D o u bl e R a pi d Air Fil m S H A M c oil . T his ‘s h a m’ c oil will h a v e a f or m f a ct or i d e nti c al t o t h e D o u bl e R a pi d Air Fil m C oil, 
b ut wit h o ut f u n cti o n alit y t o d eli v er T M S. T h e c oil will b e us e d f or m o c k -T M S, a n i m p ort a nt c o ntr ol pr o c e d ur e p arti c ul arl y 
f or r es e ar c h st u di es e m pl o yi n g bli n d e d d esi g n.  

M a gsti m D 7 0 2 S H A M c oil . T his ‘s h a m’ c oil will h a v e a f or m f a ct or i d e nti c al t o t h e D 7 0 2 c oil, b ut wit h o ut f u n cti o n alit y. As 
wit h t h e ot h er s h a m c oil, w e will us e t his n o n -f u n cti o n al c oil for e x p eri m e nt al c o ntr ol p ur p os es.  

R o g u e R es e ar c h Br ai nsi g ht St er e ot a xi c N a vi g ati o n S yst e m . T his s yst e m is us e d t o pr e cis el y p ositi o n T M S c oils f or sti m ul ati o n 
of s p e cifi c a n at o mi c al t ar g ets. T h e s yst e m h as c o nti n u o us f e e d b a c k a n d pl ots t h e pr es u m e d br ai n  l o c ati o n a n d ori e nt ati o n 
of t h e T M S p uls e tri al -b y -tri al. N e ur o n a vi g ati o n i nt erf a c e wit h T M S is criti c al gi v e n t h e i n h er e nt li mit ati o n of usi n g 
s u p erfi ci al a n at o mi c al l a n d m ar ks a n d h e a d m e as ur e m e nt f or est a blis hi n g t ar g et c o or di n at es.  

R o g u e R es e ar c h Br a i nsi g ht Tri g g er m o d ul e. T his d e vi c e i nt erf a c es wit h t h e br ai n sti m ul ati o n e q ui p m e nt t o p er mit 
a c q uisiti o n of t h e esti m at e d sti m ul ati o n sit e f or e a c h T M S p uls e or r e p etiti v e b o ut.  

M a gsti m E M G I nt erf a c e M o d ul e.  T his m o d ul e  all o ws f or c o ntr ol  of  T M S  puls e d eli v er y a n d d el a y of t h e  T M S c a p a cit or 
r e c h ar g e fr o m a r e m ot e P C. It als o pr o vi d es o ut p ut tri g g ers e. g. t o ti m e-l o c k T M S p uls e d eli v er y  wit h  t h e Br ai nsi g ht 
St er e ot a xi c N a vi g ati o n S yst e m a n d t h e a cti C H a m p Pl us E E G S yst e m.  
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W e will u s e t h e f oll o wi n g sti m ul ati o n pr ot o c ol s a cr o s s e x p eri m e nt s. O nl y o n e pr ot o c ol will  b e u s e d f or a n y gi v e n 
e x p eri m e nt al s e s si o n, i n a d diti o n t o m ot or t hr e s h ol di n g ( s e e E M G P r o c e d ur e s). F oll o wi n g t h e pr ot o c ol  
d e s cri pti o n s,  a s u m m ar y of  sti m ul ati o n p ar a m et er s ar e pr o vi d e d i n T a bl e 1. T h e s e p ar a m et er s i n cl u d e t h e 
i nt e n sit y of sti m ul at or o ut p ut, e x pr e s s e d a s a p er c e nt of a cti v e m ot or t hr e s h ol d ( % M T; s e e E M G Pr o c e d ur e s), t h e 
wit hi n -t r ai n f r e q u e n c y of sti m ul ati o n ( H z) (i. e., h o w oft e n p e r se c o n d p ul s e s ar e d eli v er e d i n a c o nti n u o u s t r ai n), 
t h e n u m b e r of p ul s e s p e r t r ai n or t ri al, a n d t h e i nt e r-t r ai n /t ri al i nt e r v al ( m s e c.) (i. e., t h e mi ni m u m ti m e s e p ar ati n g 
t w o t r ai n s of p ul s e s, or t ri al s wit h si n gl e p ul s e s).  

A s d et ail e d i n t h e “ Ri s k s a n d B e n efit s, T M S ” s e cti o n, T M S i s c o n si d er e d l o w ri s k w h e n pr ot o c ol s  
u s e sti m ul ati o n p ar a m et er s wit hi n e st a bli s h e d i nt er n ati o n al s af et y n or m s. P ar a m et er s a n d pr o c e d ur e s f or all 
pr ot o c ol s cit e d h er e ar e b a s e d u p o n p u bli s h e d i nt er n ati o n al c o n s e n s u s s af et y  g ui d el i n e s ( R o s si et al., 2 0 0 9). I n 
Fi g ur e s 1 a n d 2, w e h a v e pr o vi d e d t h e r el e v a nt t a bl e s f r o m t h e  i nt er n ati o n al c o n s e n s u s s af et y g ui d eli n e s 
p u bli s h e d i n ( R o s si et al., 2 0 0 9).                  M k o n,  

Si n gl e p uls e T M S t o pri m ar y m ot or c ort e x , s o m at os e ns or y c ort e x, or a c o ntr ol r e gi o n of i nt er est 

D eli v er y of si n gl e T M S p uls es ( < 1 Hz) o v er m ot or c ort e x  will pri m aril y  b e us e d t o ass ess c orti c al e x cit a bilit y.  Th e eli cit e d 
r es p o ns e i n E M G of t h e fi n g ers, h a n d, or ar m will b e r e c or d e d (s e e E M G Pr o c e d ur es). T h es e d at a ar e c o n v e nti o n all y us e d t o 
c ali br at e sti m ul at or o ut p ut i nt e nsit y, w hi c h is k n o w n as “ m ot or t hr es h ol di n g ”.  

Si n gl e T M S p uls es t o m ot or c ort e x, s o m at os e ns or y c ort e x, or a c o ntr ol r e gi o n of i nt er est  c a n als o b e us e d t o c h ar a ct eri z e 
l o c al c h a n g es i n e x cit a bilit y d u e t o e x p eri m e nt al m a ni p ul ati o ns.  

T h e ti m e b et w e e n  si n gl e T M S p uls es will b e irr e g ul ar, b ut t h e y  will  al w a ys b e d eli v er e d at l e ast 3 s e c o n ds a p art. S e e Fi g ur e 
1 f or r el e v a nt s af et y g ui d eli n e.  

P air e d p uls e T M S  t o s o m at os e ns or y c ort e x or a c o ntr ol r e gi o n of i nt er est 

D eli v er y of p air e d p uls es i n v ol v e d eli v er y of t w o p uls es, w h er e b y a si n gl e p uls e is a d mi nist er e d  5- 5 0 0 ms pri or t o a n ot h er  
p uls e fr o m t h e s a m e c oil o v er t h e s a m e br ai n r e gi o n or fr o m a n ot h er  c oil o v er a s e c o n d br ai n r e gi o n. S u c h p air e d p uls e  
d esi g ns ar e us ef ul f or c h ar a ct eri zi n g  c h a n g es i n t h e i nt er a cti o ns of t w o n e ur al r e gi o ns. T h e ti m e b et w e e n p airs of p uls es will  
b e irr e g ul ar, as t h e y ar e d et er mi n e d b y t h e ti mi n gs of s p e cifi c tri al e v e nts t h at m a y n ot b e s p a c e d at r e g ul ar i nt er v als.  
H o w e v er, t h es e p air e d -p uls e tr ai ns will b e a d mi nist er e d at l e ast 5 s e cs a p art ( ≤ 0. 2 Hz). P air e d p uls e sti m ul ati o n h as n ot b e e n 
f o u n d t o b e ass o ci at e d wit h a n y i n cr e as e d ris k r el ati v e t o st a n d ar d si n gl e p uls e T M S ( R ossi et al., 2 0 0 9). S e e Fi g ur e 1 f or 
r el e v a nt s af et y g ui d eli n e. 

Tri p e p uls e T M S t o s o m at os e ns or y c ort e x or a c o ntr ol r e gi o n of i nt er est 

I n t hi s c u st o m T M S pr ot o c ol, w e will d eli v er o n e s et of t hr e e r a pi d bi p h a si c T M S p ul s e s ( 4 0 -6 0 H z “t ri pl et ”) p er 
t ri al w hil e t h e p arti ci p a nt i s e n g a g e d i n a t a ctil e d et e cti o n t a s k ( “ o nli n e ”).  T h e i nt e r-p ul s e i nt er v al wit hi n a t ri pl et 
will b e ≥ 1 5 m s e c.,  a n d w e will pr e s e nt o n e T M S p ul s e t ri pl et p er t ri al. W e will d e si g n t h e t ri al st r u ct ur e of o ur 
t a s k s u c h t h at t h e r e i s at l e a st a 5 s e c o n d i nt e r-t ri pl et i nt e r v al (I TI) b et w e e n t ri al s. A m a xi m u m of 9 0 0 T M S p ul s e s 
t ot al ( 3 0 0 t ri al s of 3 p ul s e s p e r t ri al) will b e pr e s e nt e d d uri n g t hi s pr ot o c ol. P ul s e s will b e d eli v er e d at ≤ 9 0 % of 
a cti v e m ot or t hr e s h ol d .  

T hi s pr ot o c ol i s i nt e n d e d t o mi mi c a si n gl e s et of t ri pl et p ul s e s t h at, w h e n c o nti n u o u sl y  or i nt er mitt e ntl y 
pr e s e nt e d, c o m pri s e t h e f u n d a m e nt al u nit s of c o n v e nti o n al c T B S. Alt h o u g h n o cl e ar i nt er n ati o n al s af et y 
c o n s e n s u s g ui d eli n e s e xi st f or t h e pr ot o c ol t h at w e pr o p o s e, w e h a v e c o n s er v ati v el y e xt r a p ol at e d pr ot o c ol 
p ar a m et er s f r o m e xi sti n g st u di e s t h at h a v e b e e n s af el y p erf or m e d, a s f oll o w s b el o w.  

I n c o n v enti o n al T h et a B ur st Sti m ul ati o n ( c T B S) pr ot o c ol s ( H u a n g et al., 2 0 0 5), si mil ar bi p h a si c t ri pl et s of T M S 
p ul s e s ( 5 0 H z) ar e pr e s e nt e d c o nti n u o u sl y f or 4 0 s e c o n d s, wit h a 2 0 0 m s e c. I TI. T h e st a n d ar d c T B S pr ot o c ol f or 
w h i c h i nt er n ati o n al s af et y c o n s e n s u s h a s b e e n r e a c h e d i n v ol v e s 6 0 0 t ot al p ul s e s p er s e s si o n ( 2 0 0 t ri pl et s, 8 0 % 
a cti v e m ot or t hr e s h ol d; S e e Fi g ur e 2 f or r el e v a nt s af et y g ui d eli n e), b ut 9 0 0 p ul s e s h a v e al s o r e p ort e dl y b e e n s af el y 
p erf or m e d ( R o s si et al., 2 0 0 9). T h er ef or e, w e will n ot e x c e e d 9 0 0 t ot al p ul s e s ( 3 0 0 t ri al s of 3-p ul s e t ri pl et s) i n a 
si n gl e s e s si o n of t ri pl e p ul s e T M S, a n d will c ar r y o ut n o m or e t h a n o n e s e s si o n p er d a y f or a n i n di vi d u al 
p arti ci p a nt.  

Q u a dri p ul s e Sti m ul ati o n ( Q P S; H a m a d a a n d U g a w a, 2 0 1 0) i s a n ot h er e st a bli s h e d t y p e of T M S p ul s e pr ot o c ol i n 
w hi c h 4 m o n o p h a si c T M S p ul s e s ar e pr e s e nt e d r a pi dl y, wit h i nt er -p ul s e i nt er v al s ≥ 1. 5 m s e c. (t y pi c all y r a n gi n g 
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E M G  & M ot or T hr es h ol di n g 

El e ct r o m y o gr a p h y ( E M G) i s u s e d t o a c c ur at el y a n d pr e ci s el y m e a s ur e el e ct ri c al p ot e nti al s i n t h e  
m u s cl e s. R e c or di n g el e ct r o d e s ar e t a p e d / st u c k (if t h e y h a v e a sti c k er b a c ki n g)  t o t h e s ki n a b o v e a m u s cl e of 
i nt er e st f oll o wi n g a bri ef cl e a ni n g of t h e ar e a u si n g a n al c o h ol wi p e . A n a m plifi er i s u s e d t o a m plif y s m all, 
r e c or d e d  m u s cl e  p ot e nti al si g n al s. T hi s s et u p c a n b e u s e d t o m e a s ur e t h e l at e n c y a n d a m plit u d e ( ! V ) of M ot or 
E v o k e d  P ot e nti al s ( M E P s)  i n t h e m u s cl e s pr o d u c e d b y T M S o v er t h e c o nt r al at er al m ot or c ort e x.  

T h e q u a ntifi e d a m plit u d e s of M E P s e v o k e d b y T M S ar e c o n v e nti o n all y u s e d t o  d et er mi n e m ot or t hr e s h ol d s f or 
c ali br ati o n of sti m ul at or o ut p ut st r e n gt h a cr o s s diff er e nt t y p e s of T M S pr ot o c ol s . I n t hi s st u d y, t h e pr o p o s e d T M S 
pr ot o c ol s will utili z e sti m ul at or o ut p ut st r e n gt h s m e a s ur e d a s a f u n cti o n of a cti v e m ot or t hr e s h ol d s, a s i n di c at e d 
i n T a bl e I.    

T o d et er mi n e a n i n di vi d u a l p arti ci p a nt’ s a cti v e m ot or t hr e s h ol d ( A M T), w e will a p pl y si n gl e p ul s e s of T M S t o 
pri m ar y  m ot or c ort e x.  AM T i s d efi n e d a s t h e mi ni m u m sti m ul at or i nt e n sit y n e e d e d t o eli cit a 1 0 0 ! V or gr e at er 
E M G r e s p o n s e i n a t ar g et m u s cl e i n 5 0 % of p ul s e s ( e. g., 5 / 1 0) a p pli e d t o t h e c o nt r al at er al pri m ar y m ot or c ort e x 
w h e n t h e t ar g et m u s cl e i s v ol u nt aril y c o nt r a ct e d u si n g 1 0 % of m a xi m u m v ol u nt ar y f or c e.  

A M T will b e d et er mi n e d b y i niti ali zi n g t h e sti m ul at or’ s o ut p ut t o a pr o p orti o n of it s m a xi m u m o ut p ut t h at i s 
e x p e ct e d  t o yi el d a 5 0 % pr o b a bilit y of eli citi n g a n E M G of t h e c rit e ri o n i nt e n sit y ( 5 0! V f or r e sti n g M T, or 1 0 0 ! V 
f or a cti v e M T). T h e i nt e n sit y of sti m ul ati o n will t h e n b e a dj u st e d i n cr e m e nt all y t o a s m u c h a s 1 0 0 % of sti m ul at or 
o ut p ut u ntil t h e A M T i s a c hi e v e d. T h e T M S p ul s e s u s e d i n t hi s pr o c e d ur e will b e d eli v er e d n o f a st er t h a n 1 p ul s e 
e v er y 5 s e c (. 2 H z). T hi s sl o w r at e i s w ell wit hi n e st a bli s h e d s af et y li mit s ( s e e Fi g ur e 1).  

If o ur hi g h e st m ot or t hr e s h ol d ( 12 0 % a cti v e m ot or t hr e s h ol d) c or r e s p o n d e d  t o 1 0 0 % sti m ul at or o ut p ut, t h e 
p arti ci p a nt’ s a cti v e m ot or t hr e s h ol d w o ul d b e ~ 8 3.  T hi s  i s hi g hl y u nli k el y i n T M S st u di e s wit h o ut E E G. H o w e v er, 
i n st u di e s i n w hi c h t h e c oil i s pl a c e d f urt h er f r o m t h e s c al p d u e t o l ar g e a cti v e el e ct r o d e s, m ot or t hr e s h ol d s 
i n c r e a s e d u e t o a q ui c k dr o p off i n m a g n eti c fi el d st r e n gt h wit h di st a n c e. T h e r ef or e, w e will c a p t h e m a xi m u m 
m ot or t hr e s h ol d at 7 6. If a p arti ci p a nt d o e s n ot h a v e a m ot or t hr e s h ol d ≤ 7 6, t h e y will b e p ai d f or a f ull T M S -E E G 
s e s si o n, b ut t h e n e x cl u d e d f r o m t h e st u d y a n d  all o w e d t o l e a v e aft er t h e m ot or t hr e s h ol di n g pr o c e d ur e. 

T H E B L U E T E X T I N T H E F O L L O WI N G S E C TI O N S I S A G UI D E T O E N S U R E A L L R E L E V A N T 

I N F O R M A TI O N I S I N C L U D E D I N Y O U R A P P LI C A TI O N. Y O U M A Y D E L E T E T H E B L U E T E X T 

B E F O R E S U B MI S SI O N 

4. P arti ci p a nt P o p ul ati o n.  I n or der t o a p pr o ve rese ar c h, t he I R B m ust deter mi ne t h at t he sele cti o n of

p arti ci p a nts is e q uit a ble a n d re as o n a bl y rel ate d t o t he p ur p ose a n d ai ms of t he rese ar c h. T he I R B m ust als o

c o nsi der w het her a de q u ate s afe g u ar ds are i n pl a ce t o mi ni mi ze a n y ris ks t h at are u ni q ue t o v ul ner a ble

p o p ul ati o ns. T o m a ke t his deter mi n ati o n, t he I R B m ust re vie w all met h o ds a n d m ateri als use d t o c o nt a ct a n d

re cr uit p ote nti al p arti ci p a nts, i n cl u di n g letters, fl yers, e m ails, et c.

It i s n e c e s s ar y t o t e st h u m a n p arti ci p a nt s i n t hi s m ulti -m o d al st u d y. W e will li n k o ur E E G a n d p er c e pt u al o ut c o m e s t o 
c ell ul ar a n d ci r c uit m e c h a ni s m s wit h o ur u ni q u e bi o p h y si c all y pri n ci pl e d m o d el of h u m a n s o m at o s e n s or y c ort e x ( SI). 
A d diti o n all y, d u e t o t h e c o m pl e xit y a n d hi g hl y f ol d e d  n at ur e of t h e h u m a n br ai n, T M S eff e ct s m a y n ot di r e ctl y t r a n sl at e 
t o ot h e r s p e ci e s; i n d e e d, o n e g o al of t hi s pr o p o s e d w or k i s t o u n d e r st a n d t h e eff e ct s of T M S l o c ali z e d s p e cifi c all y t o 
h u m a n SI i n or d er t o i nf or m d e v el o p m e nt of t h er a p e uti c T M S pr ot o c ol s f or cli ni c al h u m a n u s e. Fi n all y, d u e t o t h e r el ati v e 
si z e of t h e h u m a n br ai n i n c o m p ari s o n wit h t h e T M S c oil, T M S i s c a p a bl e of h a vi n g a m or e l o c ali z e d a n d t h u s 
i nt er pr et a bl e i m p a ct o n s o m at o s e n s or y pr o c e s si n g t h a n if w e w er e t o u s e a s m all er a ni m al m o d el. 

T hi s pr oj e ct e n c o m p a s s e s t w o s e p ar at e st u di e s; o n e i n w hi c h E E G d at a i s c oll e ct e d c o n c ur r e nt wit h T M S, a n d o n e i n 
w hi c h n o sti m ul ati o n i s gi v e n. B ot h st u di e s i n c or p or at e t h e t a ctil e d et e cti o n t a s k pr e vi o u sl y d e s cri b e d , a n d r e q ui r e a n 
M RI . W e w o ul d li k e t o r e cr uit 2 5 p arti ci p a nt s f or e a c h of t h e t w o st u di e s, a n d p arti ci p a nt s m a y t a k e p art i n o nl y o n e or 
b ot h st u di e s if t h e y m e et t h e i n cl u si o n c rit eri a d e s c ri b e d. A n M RI i s n e e d e d o nl y o n c e, a n d t h e s a m e M RI c a n b e u s e d f or 
b ot h st u di e s. F or t hi s r e a s o n, t h e i n di vi d u al vi sit s r e q ui r e d f or e a c h of t h e t w o st u di e s ar e h er e aft er all d e s cri b e d a s 
“ s e s si o n s ” i n or d er t o b e l e s s c o nf u si n g f or t h e p arti ci p a nt.  S el e cti o n of p arti ci p a nt s f or eit h e r of t h e t w o st u di e s will 
si m pl y d e p e n d o n w hi c h e x p eri m e nt s  w e ar e r e a d y  t o b e gi n / f o c u s o n a n al y zi n g w h e n p arti ci p a nt s e x pr e s s i nt er e st.  Aft e r 
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8)  V a g al n er v e sti m ul at or
9)  D e e p br ai n sti m ul at or
1 0)  T E N S u nit ( u nl e s s r e m o v e d c o m pl et el y f or t h e st u d y)
1 1)  V e nt ri c ul o -p erit o n e al s h u nt
1 2) Si g n s of i n cr e a s e d i nt r a cr a ni al pr e s s ur e
1 3) I nt r a cr a ni al l e si o n
1 4)  Hi st or y of h e a d i nj ur y r e s ulti n g i n pr ol o n g e d l o s s of c o n s ci o u s n e s s
1 5)  Pr e g n a n c y
1 6)  P arti ci p a nt s w h o h a v e r e c ei v e d pri or T M S f or m e di c al t r e at m e nt p ur p o s e s.
1 7) I nt ell e ct u al Di s a bilit y or a uti s m s p e ct r u m di s or d er ( A S D)
1 8)  A cti v e p s y c h o si s, di a g n o si s of u ni p ol ar d e pr e s si o n or bi p ol ar di s or d er, a cti v e s e v er e s u b st a n c e u s e di s or d er s ( wit hi n
t h e l a st m o nt h), or a cti v e s ui ci d al int e nt or i d e ati o n s.
1 9)  C o n diti o n s t h at m a y r e s ult i n t h e i n a bilit y t o eff e cti v el y c ar r y o ut t h e t a ctil e d et e cti o n t a s k, i n cl u di n g l o s s of f e eli n g,
n e ur o p at h y or n er v e d a m a g e i n t h e h a n d s or f e et, c hr o ni c p ai n or fi br o m y al gi a, a n d p ai n d u e t o c a n c er, i nf e c ti o n or
art hriti s.
2 0) If t h e p arti ci p a nt i s a cti v el y t a ki n g a n y of t h e me di c ati o n s t h at i n cr e a s e ri s k f r o m T M S a s i n di c at e d b el o w , of if t h e y
h a v e i n g e st e d a n y al c o h ol or a n y ot h er dr u g s of a b u s e (s e e htt p s: / / w w w. dr u g a b u s e. g o v / dr u g s -a b u s e ) o n t h e d a y of t h e
st u d y s e s si o n  (pri or  t o t h e s e s si o n), t h e y will b e s u bj e ct t o e x cl u si o n f r o m t hi s st u d y.

D uri n g t h e r e c r uit m e nt / s c r e e ni n g pr o c e s s , p arti ci pa nt s will b e a s k e d t o r ef r ai n f r o m al c o h ol or a n y ot h er d r u g s of a b u s e 
( s e e htt p s: / / w w w. dr u g a b u s e. g o v / dr u g s -a b u s e ) o n t h e d a y of t h e st u d y s e s si o n ( pri or t o t h e st u d y s e s si o n). T h e y will b e 
t ol d t h at a r e a s o n a bl e / n or m al a m o u nt of c aff ei n e a n d / or ni c oti n e i s all o w e d o n t h e d a y of t h e st u d y s e s si o n, h o w e v er 
t h e y will b e a s k e d t o r ef r ai n f r o m t h e s e s u b st a n c e s 3 h o ur s pri or t o a n y E E G ( wit h or wit h o ut T M S) st u d y s e s si o n. 
P arti ci p a nt s will b e e n c o ur a g e d t o t r y t o f oll o w t h ei r n or m al r o uti n e a s cl o s el y a s p o s si bl e o n t h e d a y of t h e st u d y s e s si o n.  

Pl e a s e  r ef er t o t h e ‘J o n e s L a b I niti al C o nt a ct a n d S cr e e ni n g F or m’, t h e ‘J o ne s L a b P arti ci p a nt  I nf or m ati o n a n d S e c o n d ar y 
S c r e e ni n g F or m’, a n d t h e ‘ Br o w n U ni v e r sit y M R F M a g n eti c R e s o n a n c e ( M R) Pr o c e d ur e S c r e e ni n g F or m f or R e s e ar c h 
S u bj e ct s’.   

List of c o nt r ai n di c at e d d r u gs  

As d o c u m e nt e d i n R ossi et al. ( 2 0 0 9), t a ki n g o n e t h e f oll o wi n g dr u gs m a y l o w er s ei z ur e t hr es h ol ds. N ot e, h o w e v er, t h at 
t his is n ot a n e x h a usti v e list. M or e o v er, it is a list t h at m a y b e o ut of d at e. T h us, a n y m e di c ati o n b ei n g t a k e n b y a 
p arti ci p a nt will b e cr oss -r ef er e n c e d a g ai nst a n u p d at e d list m ai nt ai n e d o n 
htt ps:// w w w. e pil e ps y. c o m/l e ar n/ pr of essi o n als/r es o ur c e -li br ar y/t a bl es/ dr u gs-m a y -l o w er-s ei z ur e -t hr es h ol d A N D r e vi e w e d 
b y a T M S tr ai n e d p h ysi ci a n  t o d et er mi n e its p ot e nti al t o alt er ris k f or s ei z ur e 
wit h T M S.  

T his list of dr u gs is c urr e nt as of t h e ti m e of t h e writi n g of t h e pr ot o c ol. It is o nl y st at e d t h at it m a y b e o ut of d at e b e c a us e 
n e w dr u gs ar e c o nst a ntl y d e v el o p e d a n d f or t h at r e as o n w e will r el y pri m aril y o n t h e j u d g e m e nt of t h e m e di c al d o ct or a n d 
n ot o n t his list.  

I mi pr a mi n e 
A mitri pt yli n e  
D o x e pi n e  
N ortri pt yli n e  
M a pr otili n e  
C hl or pr o m a zi n e  
Cl o z a pi n e  
F os c ar n et  
G a n ci cl o vir  
Rit o n a vir  
A m p h et a mi n es  
C o c ai n e  
M D M A ( e cst as y)  
p h e n c y cli di n e ( P C P, a n g el’s d ust)  
k et a mi n e  
g a m m a -h y dr o x y b ut yr at e ( G H B)  
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al c o h ol  
t h e o p h ylli n e 
mi a ns eri n  
fl u o x eti n e 
fl u v o x a mi n e 
p ar o x eti n e  
s ertr ali n e  
cit al o pr a m  
r e b o x eti n e 
v e nl af a xi n e  
d ul o x eti n e  
b u pr o pi o n  
mirt a z a pi n e  
fl u p h e n a zi n e 
pi m o zi d e  
h al o p eri d ol  
ol a n z a pi n e  
q u eti a pi n e  
ari pi pr a z ol e  
zi pr asi d o n e  
ris p eri d o n e 
c hl or o q ui n e  
m efl o q ui n e  
i mi p e n e m 
p e ni cilli n  
a m pi cilli n  
c e p h al os p ori ns  
m etr o ni d a z ol e  
is o ni a zi d 
l e v ofl o x a ci n 
c y cl os p ori n e  
c hl or a m b u ci l 
vi n cristi n e  
m et h otr e x at e  
c yt osi n e ar a bi n osi d e  
B C N U  
Lit hi u m  
A nti c h oli n er gi cs  
A nti hist a mi n es  
S y m p at h o mi m eti c  

 

5. R e cr uit m e nt M et h o d s 

 
R e cr uit m e nt will b e i niti at e d i n r e s p o n s e t o a n e -m ail c o nt a ct f r o m t h e p arti ci p a nt r e g ar di n g a n a d v erti s e m e nt. 
A d v e rti s e m e nt s m a y b e p o st e d a s fl y e r s, pl a c e d o n t a bl e s, i n c o m m u nit y n e w s p a p e r s, e -m ail di g e st s, a n d o n -li n e. S e e 
att a c h e d r e cr uit m e nt d o c u m e n t. W e will n ot i niti at e c o nt a ct wit h st u d e nt s, b ut will w ait f or t h e m t o a p pr o a c h u s f or 
i nf or m ati o n a b o ut t h e st u di e s.  
 
T h e r e s e ar c h er c o n d u cti n g t h e r e cr uit m e nt a n d s cr e e ni n g will b e k n o wl e d g e a bl e a b o ut t h e m et h o d s u s e d ( b e h a vi or, M RI, 
E E G, a n d T M S) a n d  will b e a bl e t o a n s w er a n y s p e cifi c q u e sti o n s t h at t h e p arti ci p a nt m a y h a v e r e g ar di n g t h e ri s k s or 
pr o c e d ur e s a s s o ci at e d wit h t h e m et h o d ol o g y.  S af et y s cr e e ni n g will cl o s el y f oll o w p u bli s h e d s af et y g ui d eli n e s f or T M S 
( d et ail e d i n R ot e n b e r g et al., 2 0 1 4) , M RI a n d E E G. D uri n g e a c h e x p eri m e nt al s e s si o n, t h e r e s e ar c h er will r e mi n d t h e 
p arti ci p a nt t h at t hi s st u d y i s f or r e s e ar c h p ur p o s e s o nl y, a n d n ot i nt e n d e d t o b e a cli ni c al i nt er v e nti o n or t r e at m e nt i n a n y 
w a y. T h e r e s e ar c h er will al s o r e mi n d t h e p arti ci p a nt t h at all st u d y r e s ult s will b e a n al y z e d at t h e gr o u p l e v el, a n d t h at 
i n di vi d u ali z e d st u d y r e s ult s ot h er t h a n a c o p y of t h e p arti ci p a nt’ s st r u ct ur al M RI will n ot b e a v ail a bl e.  
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P arti ci p a nt s will b e pr e -s cr e e n e d b y p h o n e or i n -p er s o n i nt er vi e w f or n e ur ol o gi c al, p s y c hi at ri c, or m e di c al 
c o nt r ai n di c ati o n s, w hi c h m a y pr e v e nt t h e m f r o m p arti ci p ati n g i n t h e T M S or M RI p orti o n s of t hi s e x p eri m e nt. Eit h er   

 will c ar r y o ut t h e pr e-s cr e e ni n g pr o c e s s u si n g t h e 
J o n e s L a b I niti al C o nt a ct & S cr e e ni n g F or m ( s e e att a c h e d). D uri n g pr e -s cr e e ni n g, t h e r e s e ar c h er wil l al s o d e s c ri b e t h e 
e x p eri m e nt al m et h o d s utili z e d i n t hi s st u d y s o t h at t h e p ot e nti al p arti ci p a nt c a n m a k e a n i niti al i nf or m e d d e ci si o n a b o ut 
t h ei r i nt e r e st i n p arti ci p ati n g. W o m e n will s p e cifi c all y b e a s k e d t o i n di c at e if t h e r e i s a n y li k eli h o o d of pr e g n an c y; t hi s will 
b e a n a d diti o n al e x cl u si o n c rit eri o n si n c e t h e ri s k s of T M S a n d M RI t o t h e f et u s ar e u n k n o w n. A d diti o n all y, w e will s c r e e n 
p arti ci p a nt s f or m e di c ati o n s t h at i n cr e a s e ri s k f r o m T M S. T h e r e s e ar c h er will di s c u s s a n y q u e sti o n a bl e p ot e nti al 
e x cl u si o n ar y crit eri a wit h o n e of o ur c oll a b or ati n g P s y c hi at ri st s,  

 b ef or e s c h e d uli n g t h e e x p eri m e nt al r e s e ar c h 
s e s si o n.  
 
O n t h e d a y of  t h e M RI, p arti ci p a nt s will al s o b e r e q ui r e d t o fill o ut t h e M a g n eti c R e s o n a n c e F a cilit y ( M R F) Pr o c e d ur e 
S c r e e ni n g F or m ( s e e att a c h e d), w hi c h will b e r e vi e w e d b y t h e r e s e ar c h e r a n d M RI t e c h ni ci a n, a s r e q ui r e d b y Br o w n 
U ni v e r sit y.  
 
O n t h e d a y of a E E G a n d / or E E G -T M S s e s si o n, p arti ci p a nt s will r e c ei v e a s e c o n d f oll o w -u p s cr e e ni n g q u e sti o n n ai r e t o fill 
o ut ( s e e J o n e s L a b P ati e nt I nf or m ati o n & S e c o n d ar y S c r e e ni n g F or m). T hi s q u e sti o n n ai r e i s i nt e n d e d t o “ d o u bl e -c h e c k ” 
f or a n y T M S-e x cl u si o n ar y crit eri a, p arti c u l arl y a n y m e di c ati o n s or ot h er m e di c al c o n diti o n s t h at h a v e c h a n g e d i n t h e ti m e 
si n c e t h e i niti al p h o n e s cr e e ni n g a n d e x p eri m e nt al s e s si o n, a n d al s o t o c oll e ct v al u a bl e d e m o gr a p hi c a n d ot h er 
i nf or m ati o n p erti n e nt t o st u d y d e si g n a n d i nt er pr et ati o n.  will r e vi e w t h e s cr e e ni n g q u e sti o n n ai r e b ef or e t h e 
st u d y s e s si o n b e gi n s.  
 
Aft e r t a ki n g p art i n o n e of o ur e x p e ri m e nt al s e s si o n s, p arti ci p a nt s c a n i n di c at e w h et h e r or n ot t h e y wi s h t o b e r e -
c o nt a ct e d b y o ur l a b t o t a k e p art i n a d diti o n al s e s si o n s.  

 

 

6. C o m p e n s ati o n / R ei m b ur s e m e nt  

 
P arti ci p a nt s will b e p ai d i n c a s h at t h e e n d of a n e x p eri m e nt al s e s si o n, wit h a t ot al a m o u nt p er st u d y vi sit a s f oll o w s:  
 
I. M RI s e s si o n ~ 1. 5 h o ur s, $ 2 5 t ot a l 
II. E E G s e s si o n wit h o ut T M S ~ 2. 5 h o ur s, $ 4 0 t ot al  
III. E E G s e s si o n wit h T M S ( s o m at o s e n s or y c ort e x) ~ 3. 5 h o ur s, $ 6 0 t ot al  
I V. E E G T M S wit h T M S ( c o nt r ol r e gi o n) ~ 3. 5 h o ur s, $ 6 0 t ot al  
 
P arti ci p a nt s will b e s c h e d ul e d f or t h e ti m e all ott e d a b o v e, b ut if t h e s e s si o n r u n s o v er w e will p a y t h e m a n a d diti o n al 
$ 1 5 / h o ur. T hi s o v erti m e i s n ot e x p e ct e d t o o c c ur oft e n, a n d hi g hl y u nli k el y t o e x c e e d o n e h o ur i n t ot al. W e d o n ot 
a nti ci p at e t h at t h er e will b e a n y a d diti o n al c o st s t o t h e p arti ci p a nt , a s w e will b e r e cr uiti n g f r o m t h e l o c al Pr o vi d e n c e, RI 
ar e a .  
 
If a p artici p a nt d e ci d e s t o st o p t h e st u d y or wit h dr a w f or a n y r e a s o n b ef or e c o m pl eti n g t h e st u d y pr o c e d ur e d uri n g a 
st u d y s e s si o n, t h e y will still b e c o m p e n s at e d $ 1 5 / h o ur f or t h ei r ti m e, r o u n d e d u p t o t h e n e ar e st h o ur. F or e x a m pl e, if w e 
b e gi n c o n s e nti n g a p arti ci p a nt a n d r e ali z e wit hi n a n h o ur of ar ri v al t h at t h e y c a n n ot or will n ot p arti ci p at e i n t h e st u d y, 
t h e y will b e p ai d $ 1 5 t ot al f or t h ei r ti m e.  
 
If t h e i n v e sti g at or d e ci d e s t o di s c o nti n u e, t h e p arti ci p a nt will b e t ol d t h e r e a s o n w h y a n d h o w t h e y will b e c o m p e n s at e d. 
T h e r e s e ar c h er will off er t o f urt h er e x pl ai n or a n s w er a n y a d diti o n al q u e sti o n s t h e p arti ci p a nt a s k s.  

 

7. P ot e nti al R e s e ar c h Ri s k s / Di s c o mf ort s t o P arti ci p a nt s. I n or der t o a p pr o ve t he rese ar c h, t he I R B m ust 

c o nsi der t he ris ks p ose d t o p arti ci p a nts b y t he rese ar c h a n d a n y eff orts t o miti g ate t h ose ris ks. T he I R B nee ds t o 

deter mi ne t h at t he ris ks h a ve bee n b ot h mi ni mi ze d a n d are re as o n a ble i n rel ati o n t o t he a nti ci p ate d be nefits t o 

p arti ci p a nts, as well as t o t he i m p ort a n ce of t he k n o wle d ge t h at m a y be g ai ne d. T he I R B will als o c o nsi der 

w het her t he i nf or me d c o nse nt pr o cess pr o vi des p ote nti al p arti ci p a nts wit h a n a c c ur ate a n d f air des cri pti o n of 

t he ris ks or dis c o mf orts. 
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All m e m b e r s of t h e r e s e ar c h st aff will u n d e r g o t r ai ni n g i n a p pr o pri at e u s a g e, s af et y, a p pli c ati o n, a n d m ai nt e n a n c e of 
r e s e ar c h e q ui p m e nt. T hi s i n cl u d e s t a ctil e sti m ul ati o n, T M S, a n d E E G.  c o m pl et e d t e c h ni c al a n d s af et y 
t r ai ni n g at  

. S h e al s o h a s e xt e n si v e e x p eri e n c e c ar r yi n g o ut M RI st u di e s pri or t o 
att e n di n g Br o w n U ni v er sit y, a n d will t a k e p art i n M RI s af et y t r ai ni n g at t h e Br o w n U ni v er sit y M R F pri or t o s c h e d uli n g  
a n y p arti ci p a nt s f or a n M RI s e s si o n of t h e st u d y.  will b e pr e s e nt at all st u d y s e s si o n s, al o n g wit h at l e a st 
o n e a d diti o n al r e s e ar c h e r.  h a v e al s o b ot h r e c ei v e d e xt e n si v e t r ai ni n g i n t h e r e s p o n si bl e 
c o n d u ct  of r e s e ar c h, i n cl u di n g t r ai ni n g f r o m Br o w n U ni v e r sit y a n d CI TI t r ai ni n g.   
 
T h er e i s n o d e c e pti o n i n t h e s e e x p eri m e nt s. B ut, t o pr e v e nt i nt r o d u ci n g bi a s i nt o t h e r e s ult s,  p arti ci p a nt s will n ot b e 
i nf or m e d of t h e s p e cifi c h y p ot h e s e s or e x p eri m e nt al c o n diti on s u ntil aft er t h e e x p eri m e nt i s c o m pl et e, at w hi c h p oi nt 
p arti ci p a nt s will b e f ull y d e bri ef e d. W e d o n ot a nti ci p at e a n y p h y si c al, p s y c h ol o gi c al, s o ci al, l e g al, or ot h er ri s k s f r o m 
p arti ci p ati o n i n t h e c o g niti v e t a s k s t h e m s el v e s, a p art f r o m t h e p ot e nti al f or b or e d o m a n d / or mil d f ati g u e.  
 
T h e p ot e nti al f or l o s s of el e ct r o ni c a n d p a p er r e c or d s of p er s o n al i nf or m ati o n u s e d f or s cr e e ni n g m a y pl a c e t h e p arti ci p a nt 
at l o w ri s k f or l o s s of pri v a c y. T o r e d u c e t h e ri s k of l o s s of pri v at e i nf or m ati o n, p arti ci p a nt i d e ntifi a bl e i nf or m ati o n will b e 
st or e d s e p ar at el y f r o m i n di vi d u al d at a a n d a n y s cr e e ni n g c o n v er s ati o n s will t a k e pl a c e i n pri v at e. All el e ct r o ni c r e c or d s 
will b e m ai nt ai n e d o n p a s s w or d pr ot e ct e d fil e s er v er s i n a l o c k e d offi c e, f urt h er pr ot e ct e d b y fi r e w all s  a n d ot h er s e c urit y 
pr o c e d ur e s. P a p er r e c or d s will b e m ai nt ai n e d i n l o c k e d fil e c a bi n et s i n l o c k e d offi c e s.  
 

M RI  
 
T h er e ar e n o k n o w n si g nifi c a nt ri s k s a s s o ci at e d wit h p arti ci p ati o n i n M RI at t h e l e v el s of m a g n eti c fi el d pr o p o s e d h er e, 
b e y o n d t h o s e d u e t o t h e eff e ct of a m a g n eti c fi el d o n a n i m pl a nt e d m et al f r a g m e nt or m e di c al d e vi c e. H e n c e, all 
p arti ci p a nt s ar e e xt e n si v el y s cr e e n e d f or i m pl a nt e d m et al. P er s o n s at pri m ar y or s e c o n d ar y ri s k b a s e d o n a n i m pl a nt e d 
o bj e ct or m e di c al d e vi c e will b e e x cl u d e d a c c or di n g t o M R F o p er ati n g pr o c e d ur e s. M or e o v er, n o p er s o n n el ar e p er mitt e d 
i n t h e s c a n n er r o o m wit h a n y m et al o n t h ei r p er s o n. A s s u c h, w e d o n ot a nti ci p at e a n y si g nifi c a nt ri s k f r o m t h e 
a p pli c ati o n of t h e s e pr o c e d ur e s. I n r ar e c a s e s, a p arti ci p a nt will b e c o m e a n xi o u s b e c a u s e of l yi n g i n a n e n cl o s e d s p a c e. W e 
will e x cl u d e p arti ci p a nt s w h o r e p ort a hi st or y of a n xi et y i n e n cl o s e d s p a c e s, a n d w e will t er mi n at e t h e s e s si o n of a 
p arti ci p a nt w h o e x pr e s s e s a n xi et y a b o ut l yi n g i n t h e b or e.  
 
All p arti ci p a nt s will b e  a bl e t o st o p t h e s e s si o n at a n y ti m e b y s q u e e zi n g a b all h el d i n o n e h a n d. T h e b all a cti v at e s a 
b u z z er i n t h e c o nt r ol r o o m. T h er e i s al s o a n i nt er c o m v oi c e li n k wit h t h e c o nt r ol r o o m t h at all o w s v er b al c o m m u ni c ati o n 
b et w e e n p arti ci p a nt a n d e x p eri m e nt er s.  
 

T a ctil e Sti m ul ati o n  
 
T h e d e si g n of t hi s sti m ul at or h a s b e e n u s e d i n m ulti pl e pri or st u di e s wit h o ut c a u si n g i nj ur y t o t h e s ki n (J o n e s et al.; Sli v a 
et al., 2 0 1 8) . I n p a st e x p eri m e nt s, t h e s en s ati o n h a s b e e n w ell t ol er at e d a n d p arti ci p a nt s h a v e r e p ort e d t h at it i s n ot 
u n c o mf ort a bl e.  
 
Pi e z o el e ct ri c d e vi c e s c a n o nl y pr o vi d e s m all f or c e s, s o e v e n if t h e d e vi c e w er e t o m alf u n cti o n, ti s s u e d a m a g e i s hi g hl y 
u nli k el y. T h e d e si g n of t h e sti m ul at or al s o i n h e r e ntl y li mit s t h e a m o u nt of pr e s s ur e t h at c a n b e a p pli e d. R e a s o n a bl e s af e 
r a n g e s f or m a xi m u m pr e s s ur e a p pli e d t o t h e s ki n ar e k n o w n a n d will b e f oll o w e d c o n s er v ati v el y. A d diti o n all y, 
p arti ci p a nt s will b e m o nit or e d c o nti n u o u sl y b y a m e m b er of t h e t r ai n e d r e s e ar c h st aff w hil e t h e sti m ul at or i s o p er ati n g, s o 
t h at t h e e x p e ri m e nt c a n b e a b ort e d if t h e p arti ci p a nt e x p e ri e n c e s a n y di s c o mf ort or a d e vi c e m alf u n cti o n.  

 
Alt h o u g h c o n st a nt e x p o s ur e f r o m t h e d e vi c e f or l o n g p e ri o d s of ti m e ( u p w ar d s of 2 + h o ur s) m a y c a u s e t e n d er n e s s or a 
sli g ht s cr at c hi n g t o t h e ar e a of c o nt a ct, w e a nti ci p at e p arti ci p a nt s b ei n g e x p o s e d f or n o l o n g er t h a n 1 h o ur p er s e s si o n. 
F urt h e r m or e, t h e p arti ci p a nt i s f r e e t o st o p t h e t e sti n g at a n y ti m e if a n y di s c o mf ort.  

 

E E G  
 
E E G i s a s af e a n d p ai nl e s s t e c h ni q u e t h at i s r o uti n el y u s e d i n cli ni c al m e di ci n e. T h e a m o u nt of el e ct ri cit y i s mi ni m al a n d 
t h e r e i s n o ri s k of el e ct ri c s h o c k or di s c h ar g e. T h e el e ct r o d e, t h e c a bl e s, a n d t h e c o m p ut e r will b e t e st e d b y bi o m e di c al 
e n gi n e er s w h o will c ertif y t h ei r s af et y. T h o u g h it i s c o m m o nl y r e g ar d e d t o b e a s af e t e c h ni q u e , t h e r e i s a p o s si bilit y 
p arti ci p a nt s m a y e x p eri e n c e si d e eff e ct s or di s c o mf ort:  
 
( 1) E E G m a y c a u s e mi n or s ki n i rrit ati o n f r o m t h e u s e of el e ct r o d e s, a mil d el e ct r ol yt e g el, a n d / or a d h e s i v e di s c el e ct r o d e s 
a p pli e d t o t h e m a st oi d b o n e b e hi n d t h e e ar or o n t h e n o s e. S cr a pi n g of t h e s c al p m a y o c c ur w h e n a p pl yi n g c o n d u cti v e 
el e ct r o d e g el s cr a pi n g of t h e s c al p, w hi c h mi g ht al s o a d d t o a n y di s c o mf ort or r e d n e s s.  
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( 2) P arti ci p a nt s m a y al s o e x p eri e n c e di s c o mf ort a s a r e s ult of sitti n g still a n d mi ni mi zi n g s elf -a dj u st m e nt s d uri n g st u d y 
s e s si o n s.  
 
( 3) T h e y m a y al s o e x p eri e n c e di s c o mf ort f r o m h a vi n g t h e af or e m e nti o n e d el e ct r ol yt e g el i n t h ei r h ai r; h o w e v er, it i s 
w at er -s ol u bl e a n d e a sil y ri n s e d o ut of o n e’ s h ai r.  

 
D uri n g u s a g e of E E G e q ui p m e nt, a m e m b er of t h e t r ai n e d r e s e ar c h st aff will c o nti n u all y m o nit or p arti ci p a nt s t o e n s ur e 
s af et y. F urt h e r m or e, pri or t o e a c h t ri al t h e el e ct r o d e c a p will b e t h or o u g hl y cl e a n e d a n d di si nf e ct e d t o eli mi n at e a n y 
t r an sf er of bi ol o gi c al d e bri s or c o nt a mi n a nt s f r o m pr e vi o u s p arti ci p a nt s. P arti ci p a nt s ar e f r e e t o st o p t h e e x p eri m e nt at 
a n y ti m e if t h e y n o l o n g er d e si r e t o c o nti n u e.  

 
T h e E E G d e vi c e will b e b att er y -p o w er e d or ot h er wi s e el e ct ri c all y i s ol at e d f r o m b uil di n g c ur r e nt.  

 

T M S  
 
W e n ot e t h at a s t hi s pr ot o c ol c o v er s b a si c r e s e ar c h a n d d o e s n ot c o nf er a di r e ct b e n efit f or p arti ci p a nt s i n t h e e x p eri m e nt al  
c o n diti o n, st a n d ar d r a n d o m a s si g n m e nt i s a p pr o pri at e f or a n y b et w e e n -p arti ci p a nt d e si g n. F oll o wi n g p arti ci p ati o n, w e 
will f ull y d e bri ef p arti ci p a nt s a b o ut t h e u s e of c o nt r ol sti m ul ati o n.  
 
T M S i s l o w ri s k gi v e n t h at t h e sti m ul ati o n p ar a m et er s b ei n g u s e d ar e wit hi n e st a bli s h e d s af et y n or m s), a n d w e will o nl y 
e nr oll h e alt h y p arti ci p a nt s wit h o ut c o nt r ai n di c ati o n f or T M S. I n w h at f oll o w s, w e d et ail t h e s p e cifi c ri s k s a s s o ci at e d wit h 
t hi s pr ot o c ol a n d t h e st e p s w e will t a k e t o pr ot e ct a g ai n st ri s k b e y o n d t h o s e al r e a d y d e s c ri b e d i n r el ati o n t o t h e c o n s e nt 
pr o c e s s:  
 
( 1) H e ati n g, i n d u c e d v olt a g e s, a n d m a g n eti c fi el d eff e ct s: T h e a cti o n of t h e m a g n eti c fi el d o n a n y i m pl a nt e d or w or n m et al 
i n, o n, or ar o u n d t h e h e a d p o s e s a si g nifi c a nt ri s k. M a g n eti c fi el d s c a n m o v e or di sl o d g e m et al, i n d u c e c ur r e nt i n 
c o n d u cti v e m et al s, c a u s e h e ati n g ar o u n d m et al c o m p o n e nt s, a n d / or aff e ct t h e o p er ati o n of a n y m et al d e vi c e. T h u s, it i s 
cr u ci al t o s cr e e n p arti ci p a nt s f or a n y i r r e m o v a bl e m et al i n or ar o u n d t h e h e a d.  
 
( 2) H e ari n g c h a n g e s: M o v e m e nt of t h e T M S c oil wit hi n it s c a si n g w h e n c urr e nt i s p a s s e d t hr o u g h it pr o d u c e s a n a u di bl e 
“ cli c k ”. T h o u g h t hi s cli c k i s oft e n n ot p er c ei v e d a s l o u d d u e t o t h e st a p e di al r efl e x, it c a n n e v ert h el e s s r e a c h 1 4 0 d B or 
m or e of s o u n d pr e s s ur e. T hi s e x c e e d s O S H A s o u n d l e v el li mit s a n d c o ul d pr o d u c e c h a n g e s i n h e ari n g l e v el s if e x p o s e d 
r e p e at e dl y. T h u s, w e wi ll r e q ui r e all p arti ci p a nt s t o w e ar e ar pl u g s.  
 
( 3) I n d u c e d s ei z ur e: T h o u g h e x c e e di n gl y r ar e e v e n i n p ati e nt s wit h e pil e p s y, i n d u cti o n of a “ g e n er ali z e d ” s ei z ur e i s t h e 
m o st s e v er e a d v er s e e v e nt a s s o ci at e d  wit h T M S. A s ei z ur e i s a n e pi s o d e of e x c e s si v e br a i n a cti vit y a n d stiff m u s cl e 
a cti vit y ( oft e n r ef er r e d t o a s a “ c o n v ul si o n ” or “fit ”). S ei z ur e ri s k i n cr e a s e s at hi g h sti m ul at or o ut p ut i nt e n siti e s, at hi g h 
f r e q u e n ci e s of sti m ul ati o n, wit h m ulti pl e r e p e at e d t r ai n s of sti m ul ati o n, wit h l o n g d ur ati o n s of sti m ul ati o n, wit h s h ort 
i nt er-t r ai n-i nt er v al s, a n d w h e n sti m ul ati n g p arti ci p a nt s wit h r e d u c e d s ei z ur e t hr e s h ol d s. H o w e v er, t h e ri s k of s ei z ur e 
i n d u cti o n i s mi ni m al t o n e gli gi bl e if T M S p ar a m et er s ar e k e pt wit hi n t h e pr e s c ri b e d c o n s e n s u s s af et y p ar a m et er s ( R o ssi et 
al., 2 0 0 9), a n d p arti ci p a nt s ar e c ar ef ull y s cr e e n e d f or s ei z ur e ri s k. All t h e T M S pr ot o c ol s pr o p o s e d h er e ar e will b e wit hi n 
pr e s cri b e d s af et y li mit s, a n d a h e alt h s cr e e ni n g f or m will i n cl u d e q u e sti o n s t o i d e ntif y p arti ci p a nt s wit h p ot e nti al s ei z ur e 
ri s k.  
 
( 4) T M S a p pli c ati o n sit e ( s c al p) di s c o mf ort / h e a d a c h e. T h e sti m ul ati o n it s elf i s f elt a s a t a p pi n g s e n s ati o n o n t h e s c al p. T h e  
t a p pi n g i n d u c e d b y r T M S at hi g h sti m ul at or o ut p ut i nt e n sit y c a n f e el s h ar p e r a n d e v e n p ai nf ul. I n a d diti o n t o a t a p pi n g 
or p er c u s si o n s e n s ati o n o n t h e h e a d, m u s cl e s a n d p eri p h er al n er v e s i n t h e h e a d a n d f a c e r e a ct t o T M S wit h s e n s ati o n s 
s u c h a s t wit c hi n g of s u p erfi ci al m u s cl e gr o u p s.  
 

As d es cri b e d a b o v e, a c ut e, s e v er e a d v ers e e v e nts d uri n g t h e c o urs e of t h e T M S e x p eri m e nt  
c o ul d i n cl u d e t hi n gs li k e s u p erfi ci al b ur ns of p arti ci p a nt’s s ki n fr o m T M S c oil h e ati n g or i n d u cti o n  
of a g e n er ali z e d “s ei z ur e ”. Ot h er a d v ers e e v e nts s u c h as f ai nti n g, s e v er e h e a d a c h e, n o ns p e cifi c  
str ess r e a cti o n ar e p ossi bl e wit h T M S a n d als o wit h ot h er t y p es  of br ai n r es e ar c h. T h o u g h o ur  
pr ot o c ol a n d pr o c e d ur es mi ni mi z e t h e ris k of t h es e a d v ers e e v e nts o c c urri n g, all r es e ar c h  
p ers o n n el will b e tr ai n e d t o o bs er v e t h e si g ns of a n a d v ers e e v e nt, t er mi n at e st u d y pr o c e d ur es,  
a n d c all Br o w n’s E m er g e n c y R es p o ns e S ys t e m, if it a p p e ars a p arti ci p a nt is e x p eri e n ci n g a n 
a d v ers e e v e nt.  
 

Pr o c e d ur es i n t h e c as e of a n a d v ers e e v e nt  
 

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 0 1/ 1 6/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 1 2/ 1 0/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al 0 2/ 2 4/ 2 0 2 1



v. 0 1 / 2 1 / 2 0 1 9                                                                                                                                                                     P a g e 1 9  of 3 1  
 

A s d e s c ri b e d a b o v e, a c ut e, s e v e r e a d v e r s e e v e nt s d uri n g t h e c o ur s e of t h e T M S e x p e ri m e nt  c o ul d i n cl u d e t hi n g s li k e 
s u p erfi ci al b ur n s of p arti ci p a nt’ s s ki n f r o m h e ati n g of t h e T M S c oil  or E E G el e ct r o d e s,  or i n d u cti o n  of a g e n e r ali z e d 
“ s ei z ur e ”. Ot h er a d v er s e e v e nt s s u c h a s f ai nti n g, s e v er e h e a d a c h e,  a n d  n o n s p e cifi c  st r e s s r e a cti o n ar e al s o p o s si bl e wit h 
T M S a n d ot h er t y p e s of br ai n r e s e ar c h.  
 
T h o u g h o ur  pr ot o c ol a n d pr o c e d ur e s mi ni mi z e t h e ri s k of t h e s e a d v er s e e v e nt s o c c ur ri n g, all r e s e ar c h  p er s o n n el  will b e 
t r ai n e d t o o b s e r v e t h e si g n s of a n a d v e r s e e v e nt a n d t a k e t h e a p pr o pri at e st e p s t o all e vi at e a n y di st r e s s a p arti ci p a nt m a y 
b e f e eli n g. F or e x a m pl e, t h e r e s e ar c h e r will t e r mi n at e st u d y pr o c e d ur e s a n d c all Br o w n’ s E m er g e n c y  R e s p o n s e S y st e m  
( Br o w n E M S) if it a p p e ar s t h at a p arti ci p a nt i s e x p eri e n ci n g a  s e v er e  a d v er s e e v e nt  s u c h a s a s ei z ur e . T h e Br o w n 
U ni v e r sit y E M S i s a bl e n d e d v ol u nt e e r / p ai d s er vi c e li c e n s e d b y t h e St at e of RI t o pr o vi d e all l e v el s of pr e -h o s pit al c ar e t o 
t h e Br o w n c o m m u nit y. T h e y pr o vi d e B a si c a n d A d v a n c e d Lif e S u p p ort ( B L S a n d A L S) c ar e a n d t r a n s p ort 2 4 h o ur s a d a y 
y e ar r o u n d e x c e pt d uri n g bri ef i nt e r r u pti o n s f or p e ri o di c m ai nt e n a n c e. Br o w n E M S i s st aff e d b y a c or p s of st u d e nt 
v ol u nt e er s w h o ar e li c e n s e d RI E M T s a n d w h o ar e a s si st e d b y a st aff of st u d e nt a n d n o n -st u d e nt A L S Pr o vi d er s w h o 
o v e r s e e c ar e w h e n n e e d e d.  
 
R e s e ar c h p e r s o n n el will al s o b e t r ai n e d t o “ c h e c k i n ” wit h s t u d y p arti ci p a nt s t hr o u g h o ut st u d y s e s si o n s, s o t h at 
p arti ci p a nt s f e el c o mf ort a bl e c o m m u ni c ati n g a n y di st r e s s t h e y m a y b e f e eli n g t o t h e r e s e ar c h er. R e s e ar c h er s will 
a d diti o n all y s p e cifi c all y a s k p arti ci p a nt s a b o ut t h ei r w ell -b ei n g aft er t h e st u d y s e s si o n i s o v er, a n d i n q ui r e if a n y of t h e 
a s p e ct s of t h e e x p eri m e nt ( e. g. s o u n d of T M S cli c k s) n e g ati v el y i m p a ct e d t h e m i n a n y w a y.  
 
A n y a d v e r s e e v e nt t h at c o m e s t o t h e r e s e ar c h e r’ s att e nti o n eit h e r b y o b s e r v ati o n or c o m m u ni c ati o n wit h t h e p arti ci p a nt 
will b e d o c u m e nt e d a n d c o m m u ni c at e d t o t h e I R B.   
 
T w o r e s e ar c h er s will al w a y s b e pr e s e nt at a n y gi v e n T M S s e s si o n i n c a s e of a n e m er g e n c y  s o t h at o n e r e s e ar c h er c a n st a y 
wit h t h e p arti ci p a nt, w hil e t h e ot h er r e s e ar c h er s e e k s h el p f r o m Br o w n E M S a n d t h e st u d y Pri n ci p al I n v e sti g at or.  
 
S af et y pl a n f or s ei z ur e s  
 
T h e f oll o wi n g pl a n h a s b e e n a d a pt e d f r o m t h e C e nt er f or Di s e a s e C o nt r ol,  
(htt p: / / w w w. c d c. g o v / e pil e p s y / b a si c s /fi r st ai d. ht m)  
 
1. K e e p c al m a n d r e a s s ur e ot h er p e o pl e w h o m a y b e n e ar b y.  
2. I m m e di at el y e n d o n -g oi n g e x p e ri m e nt, r e m o v e a n y e q ui p m e nt i n v ol v e d (t A C S, t a ctil e sti m ul at or, E E G), a n d r e m o v e 
a n y ot h er h ar d or s h ar p m at eri al s i n t h e ar e a n e ar t h e p arti ci p a nt.  
3. C all Br o w n E M S at 4 0 1 -8 6 3 -4 1 1 1.  
4. M a k e n ot e of w h e n s ei z ur e b e gi n s.  
5. R e cli n e p arti ci p a nt i n t e sti n g c h ai r, if at all p o s si bl e, m a ki n g s ur e ar m r e st s ar e i n p l a c e s o t h e p arti ci p a nt d o e s n ot f all 
o ut of t h e c h ai r.  
6. If p o s si bl e, t ur n t h e p arti ci p a nt g e ntl y o n t h ei r si d e.  
7. R e m o v e e y e gl a s s e s a n d l o o s e n ti e s or a n yt hi n g ar o u n d t h e n e c k t h at m a y m a k e br e at hi n g diffi c ult.  
8. St a y wit h t h e p arti ci p a nt u ntil E M S ar ri v e s.  
9. B e f ri e n dl y a n d r e a s s uri n g a s c o n s ci o u s n e s s r et ur n s.  
1 0. C o nt a ct t h e Pri n ci p al I n v e sti g at or a s s o o n a s p o s si bl e.  
 
D O N O T A T T E M P T T H E F O L L O WI N G:  
1) D o n ot p ut a n yt hi n g i n t h e p er s o n’ s m o ut h. D o n ot att e m pt t o h ol d or t o u c h t h e p ati e nt' s t o n g u e, f a c e, or h e a d d uri n g a 

s ei z ur e.  

2) D o n ot h ol d t h e p er s o n d o w n or t r y t o st o p hi s m o v e m e nt s.  
3) D o n ot att e m pt artifi ci al r e s pi r ati o n.  

4) D o n ot off e r t h e p e r s o n w at e r or f o o d u ntil f ull y al e rt.  

5 ) D o n ot a d mi ni st er a n y m e di c ati o n s t o t h e p er s o n .  
6) D o n ot p er mit t h e p er s o n t o l e a v e t h e r e s e ar c h ar e a or g o h o m e wit h o ut e v al u ati o n b y a m e di c al pr of e s si o n al.  
 
T h e s af et y pl a n d et ail e d a b o v e will b e p o st e d i n t h e T M S s uit e, b ot h i n t h e t e sti n g r o o m a n d i n t h e o ut er c o nt r ol r o o m ( s e e 
att a c h e d S af et y Pl a n P o st er). I n a d diti o n, t h e t el e p h o n e n u m b er f or Br o w n E M S ( 4 0 1 - 8 6 3 -4 1 1 1) will b e p o st e d cl e arl y 
a b o v e t h e t el e p h o n e s a v ail a bl e i n t h e T M S s uit e. ’ 

 

 

 

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 0 1/ 1 6/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 1 2/ 1 0/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al 0 2/ 2 4/ 2 0 2 1
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Br o w n Q u alt ri c s : CI S h a s pr e -v ett e d Br o w n Q u alt ri c s  f or c oll e cti o n/ st or a g e of u p t o Ri s k L e v el III d at a . Q u alt ri c s i s t h e 

pr ef er r e d s ur v e y t o ol f or all Br o w n r e s e ar c h d at a c oll e cti o n.  

 

R E D C a p : Br o w n d o e s n ot c ur r e ntl y h a v e it s o w n i n st a n c e of R E D C a p. A c c e s s t o R E D C a p t hr o u g h a Lif e s p a n c oll a b or at or 

m u st b e e x pli citl y i d e ntifi e d. 

 

D at a c oll e cti o n : T h e e x p e ct ati o n i s t h at d at a c oll e cti o n de vi ces  will o nl y st or e d at a d uri n g a cti v e d at a c oll e cti o n. D at a m u st 

t h e n b e t r a n siti o n e d t o m or e s e c ur e l o n g-t e r m st or a g e s ol uti o n s. 

 

D e p art m e nt al / CI S m a n a g e d s er v er s : If d at a ar e c oll e ct e d/ e nt er e d di r e ctl y o nt o a D e p art m e nt al or CI S m a n a g e d s er v er, 

y o u  m u st e n s ur e  t h at t h e s e r v e r m e et s t h e s e c urit y st a n d ar d s d e s c ri b e d i n t h e Mi ni m u m S e c urit y St a n d ar d s f or S er v er s  

b a s e d o n t h e Ri s k L e v el of t h e d at a i d e ntifi e d i n 1 D.  

 

 

Pr o c e e d t o P A R T VIII. I N T E R N A TI O N A L R E S E A R C H  

  

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 0 1/ 1 6/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 1 2/ 1 0/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al 0 2/ 2 4/ 2 0 2 1
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7.  I will c o o p e r at e wit h a n y p o st- a p p r o v al m o nit o ri n g o r a u diti n g of st u d y a cti viti e s 

a n d/ o r st u d y r e c o r d s a s r e q u e st e d a n d/ o r r e q ui r e d b y t h e B r o w n O RI, t h e B r o w n I R B, 

f u n di n g e ntiti e s, s p o n s o r s, a n d/ o r a n y f e d e r al o r st at e r e g ul at o r y a g e n ci e s. 

 

C. St u d y r e c or d s, R e p ort s a n d D o c u m e nt ati o n 

1.  I will m ai nt ai n all r e s e a r c h p r ot o c ol m at e ri al s a n d c o n s e nt m at e ri al s f o r t h e d u r ati o n of 

t hi s st u d y. 

2.  I will m ai nt ai n r e s e a r c h r e c o r d s f o r at l e a st t h r e e y e a r s f oll o wi n g t h e e n d of t hi s 

r e s e a r c h, o r f o r a l o n g e r l e n gt h of ti m e if s p e cifi e d i n a p pli c a bl e r e g ul ati o n s o r s p o n s o r 

r e q ui r e m e nt s. I will t a k e m e a s u r e s t o p r e v e nt a c ci d e nt al o r p r e m at u r e d e st r u cti o n of 

t h e s e r e c o r d s. 

3.  I will a bi d e b y all t e r m s of a n y D at a U s e A g r e e m e nt ( o r e q ui v al e nt a g r e e m e nt) r el at e d 

t o t hi s st u d y, i n cl u di n g t h o s e a g r e e d t o el e ct r o ni c all y (t h r o u g h a n o nli n e att e st ati o n). 

4.  I will e n s u r e t h at t h e d at a s e c u rit y m e a s u r e s f o r a c q ui siti o n, c oll e cti o n, t r a n sf e r a n d u s e 

of st u d y d at a d e s c ri b e d i n P A R T VI. of t hi s A p pli c ati o n a r e a d h e r e d t o b y all m e m b e r s 

of t h e r e s e a r c h t e a m.  

                 

B y m y si g n at ur e b el o w, I c ertif y t h at I h a v e r e a d a n d a gr e e t o u p h ol d all of y o u  a n d/ or A d vi s or 

R e s p o n si biliti e s i n P A R T XI. 

   

Pri n ci p al I n v e sti g at or si g n at ur e:          D at e:  Cli c k h er e t o e nt er a d at e.  

= = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = 

A n A d vi s or’ s si g n at ur e i s r e q uir e d f or all gr a d u at e/ m e di c al st u d e nt pr oj e ct s 

 

A d vi s or c ertifi e s t h e f oll o wi n g:   A d vi s o r h a s r e a d t h e c o m pl et e p r ot o c ol, a p p r o v e s t hi s p r oj e ct, a n d 

will r e m ai n a v ail a bl e t o a d vi s e t h e st u d e nt t h r o u g h o ut t h e c o u r s e of t h e p r o p o s e d h u m a n s u bj e ct s 

r e s e a r c h, o r will t r a n sf e r r e s p o n si biliti e s t o a n ot h e r A d vi s o r if u n a bl e t o a d vi s e f o r t h e e nti r et y of t h e 

p r oj e ct. 

 

A d vi s or’ s n a m e ( pl e a s e pri nt):              

 

A d vi s or' s si g n at ur e:               D at e:  Cli c k h er e t o e nt er a d at e.  

= = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = = 

F or H R P P/I R B U s e O nl y 

 

Si g n at ur e of t h e H R P P:  

 

D at e of H R P P d et er mi n ati o n/ Li mit e d I R B R e vi e w a p pr o v al: Cli c k h er e t o e nt er a d at e.  

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 0 1/ 1 6/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 1 2/ 1 0/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al 0 2/ 2 4/ 2 0 2 1





2 
M e di c al D e vi c e/I D E eff e cti v e 3/ 1 6/ 1 6 

If “ Ye s ” t o o n e of t h e b ull et e d it e m s, t h e st u d y i s e x e m pt fr o m I D E r e g ul ati o n s. 
Pl e a s e pr o vi d e/ att a c h s u p p orti n g d o c u m e nt ati o n, e. g., l ett er fr o m t h e F D A, or 
ot h er i nf or m ati o n u s e d t o m a k e t hi s e x e m pt d et er mi n ati o n.  T hi s f or m i s 
c o m pl et e. If “ No ” t o all b ull et e d it e m s, c o nti n u e t o n e xt it e m.

b  

D o e s t h e r e s e ar c h c oll e ct s af et y a n d/ or effi c a c y d at a o n m e di c al d e vi c e s i n 
h u m a n p arti ci p a nt s or o n h u m a n s p e ci m e n s ?  

( A n I D E m u st b e s u b mitt e d t o t h e F D A if t h e s p o n s or-i n v e sti g at or i nt e n d s t o 
c o n d u ct a cli ni c al i n v e sti g ati o n wit h a n i n v e sti g ati o n al n e w d e vi c e t o 
d et er mi n e s af et y a n d eff e cti v e n e s s u nl e s s  t h e i n v e sti g ati o n i s c o n si d er e d t o 
h a v e a n a p pr o v e d a p pli c ati o n f or a n I D E , or i s e x e m pt fr o m t h e I D E 
r e q uir e m e nt s. ( 2 1 C F R 8 1 2. 2) 

 Y e s   N o  

c  

H a s t h e F D A a s s e s s e d t h e d e vi c e f or a ri s k d et er mi n ati o n ? 
If y e s, Pl e a s e i n di c at e if t h e F D A d et er mi n ati o n i s:  
N S R _ _ _ _ _ _( n o n -si g nifi c a nt ri s k)  
S R _ _ _ _ _ _ _ _( si g nifi c a nt ri s k)   
*If “ y e s”, p r o vi d e t h e I R B wit h a c o p y of t h e F D A d o c u m e nt ati o n, a n d t hi s
f or m i s c o m pl et e, t h e r e m ai ni n g it e m s d o n ot a p pl y.

*  Y es   N o  

d  

H a s t h e s p o n s or -i n v e sti g at or m a d e a ri s k d et er mi n ati o n ? 

If y e s, Pl e a s e i n di c at e if t h e d et er mi n ati o n i s:  
N S R _ _ _ _ _ _( n o n -si g nifi c a nt ri s k)  
S R _ _ _ _ _ _ _ _( si g nifi c a nt ri s k)  

Pl e a s e pr o vi d e t h e I R B wit h a d e s cri pti o n of t h e d e vi c e, r e p ort s of pri or 
i n v e sti g ati o n s wit h t h e d e vi c e, t h e pr o p o s e d i n v e sti g ati o n al pl a n, a n d a n y 
ot h er i nf or m ati o n t h at will a s si st t h e I R B i n t h e r e vi e w of t hi s d et er mi n ati o n. 

 Y e s   N o  

e  

Pl e a s e pr o vi d e t h e pl a n t o s e c ur el y o bt ai n st or e, di s p e n s e/ u s e, a n d 
di s p o s e of t h e d e vi c e .  Att a c h a s e p ar at e d o c u m e nt t h at i n cl u d e s t hi s 
i nf or m ati o n or n ot e t h e l o c ati o n/ s e cti o n/ p a g e # w h er e t hi s i nf or m ati o n 
m a y b e f o u n d i n t h e pr ot o c ol  

f 

T h e i nf or m e d c o n s e nt pr o c e s s/ d o c u m e nt m u st i n cl u d e a st at e m e nt 
d e s cri bi n g t h e e xt e nt, if a n y, t o w hi c h c o nfi d e nti alit y of r e c or d s 
i d e ntif yi n g t h e s u bj e ct will b e m ai nt ai n e d a n d t h e p o s si bilit y t h at t h e
F D A m a y i n s p e ct t h e r e c or d s.  ( 2 1 C F R 5 0. 2 5 ( a) ( 5)) 

g  

 I s t h e st u d y a n a p pli c a bl e cli ni c al tri al ? 

“ Ap pli c a bl e cli ni c al tri al s” g e n er all y i n cl u d e:

( 1) Tri al s of Dr u g s a n d Bi ol o gi c s :  C o ntr oll e d, cli ni c al i n v e sti g ati o n s, ot h er t h a n P h a s e 1
i n v e sti g ati o n s, of a pr o d u ct s u bj e ct t o F D A r e g ul ati o n;

( 2) Tri al s of D e vi c e s :  C o ntr oll e d tri al s wit h h e alt h o ut c o m e s, ot h er t h a n s m all f e a si bilit y
st u di e s, a n d p e di atri c p o st -m ar k et s ur v eill a n c e.
C o m pl et e st at ut or y d efi niti o n s a n d m or e d et ail e d i nf or m ati o n o n t h e NI H’ s c u rr e nt
t hi n ki n g a b o ut t h e m e a ni n g of “ a p pli c a bl e cli ni c al tri al s” m a y b e f o u n d i n t h e
“El a b or ati o n of D efi niti o n s of R e s p o n si bl e P art y a n d A p pli c a bl e Cli ni c al Tri al ”.

 (if No, s ki p h)  

 Y e s   N o  

h  
Is t h e cli ni c al tri al r e gi st er e d i n Cli ni c altri al s. g o v ?  

 Y e s   N o  

 U n d er f e d er al r e g ul ati o n 2 1 C F R 5 0. 2 5( c) t h e f oll o wi n g st at e m e nt 
m u st b e r e pr o d u c e d w or d -f or-w or d i n i nf or m e d c o n s e nt d o c u m e nt s 
f or a p pli c a bl e cli ni c al tri al s b e g u n aft er Mar c h 7, 2 0 1 2:  

“A d e s cri pti o n of t hi s cli ni c al tri al will b e a v ail a bl e o n htt p:// w w w. Cli ni c al Tri al s. g o v , a s
r e q uir e d b y U S L a w. T hi s W e b site will n ot i n cl u d e i nf or m ati o n t h at c a n i d e ntif y y o u. At 
m o st, t h e W e b sit e will i n cl u d e a s u m m ar y of t h e r e s ult s.  Y o u c a n s e ar c h t hi s W e b sit e 
at a n y ti m e”  
N ot e s:  

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 0 1/ 1 6/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 1 2/ 1 0/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al 0 2/ 2 4/ 2 0 2 1
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If “ Ye s ” t o o n e of t h e b ull et e d it e m s, t h e st u d y i s e x e m pt fr o m I D E r e g ul ati o n s. 
Pl e a s e pr o vi d e/ att a c h s u p p orti n g d o c u m e nt ati o n, e. g., l ett er fr o m t h e F D A, or 
ot h er i nf or m ati o n u s e d t o m a k e t hi s e x e m pt d et er mi n ati o n.  T hi s f or m i s 
c o m pl et e. If “ No ” t o all b ull et e d it e m s, c o nti n u e t o n e xt it e m.  

   

b  

D o e s t h e r e s e ar c h c oll e ct s af et y a n d/ or effi c a c y d at a o n m e di c al d e vi c e s i n 
h u m a n p arti ci p a nt s or o n h u m a n s p e ci m e n s ?  

( A n I D E m u st b e s u b mitt e d t o t h e F D A if t h e s p o n s or-i n v e sti g at or i nt e n d s t o 
c o n d u ct a cli ni c al i n v e sti g ati o n wit h a n i n v e sti g ati o n al n e w d e vi c e t o 
d et er mi n e s af et y a n d eff e cti v e n e s s u nl e s s  t h e i n v e sti g ati o n i s c o n si d er e d t o 
h a v e a n a p pr o v e d a p pli c ati o n f or a n I D E , or i s e x e m pt fr o m t h e I D E 
r e q uir e m e nt s. ( 2 1 C F R 8 1 2. 2) 

 Y e s   N o   

c  

H a s t h e F D A a s s e s s e d t h e d e vi c e f or a ri s k d et er mi n ati o n ?  
If y e s, Pl e a s e i n di c at e if t h e F D A d et er mi n ati o n i s:  
N S R _ _ _ _ _ _( n o n -si g nifi c a nt ri s k)  
S R _ _ _ _ _ _ _ _( si g nifi c a nt ri s k)   
*If “ y e s”, p r o vi d e t h e I R B wit h a c o p y of t h e F D A d o c u m e nt ati o n, a n d t hi s 
f or m i s c o m pl et e, t h e r e m ai ni n g it e m s d o n ot a p pl y.   

*  Y es   N o   

d  

H a s t h e s p o n s or -i n v e sti g at or m a d e a ri s k d et er mi n ati o n ? 

If y e s, Pl e a s e i n di c at e if t h e d et er mi n ati o n i s:  
N S R _ _ _ _ _ _( n o n -si g nifi c a nt ri s k)  
S R _ _ _ _ _ _ _ _( si g nifi c a nt ri s k)  
 
Pl e a s e pr o vi d e t h e I R B wit h a d e s cri pti o n of t h e d e vi c e, r e p ort s of pri or 
i n v e sti g ati o n s wit h t h e d e vi c e, t h e pr o p o s e d i n v e sti g ati o n al pl a n, a n d a n y 
ot h er i nf or m ati o n t h at will a s si st t h e I R B i n t h e r e vi e w of t hi s d et er mi n ati o n.   

 Y e s   N o   

e  

Pl e a s e pr o vi d e t h e pl a n t o s e c ur el y o bt ai n st or e, di s p e n s e/ u s e, a n d 
di s p o s e of t h e d e vi c e .  Att a c h a s e p ar at e d o c u m e nt t h at i n cl u d e s t hi s 
i nf or m ati o n or n ot e t h e l o c ati o n/ s e cti o n/ p a g e # w h er e t hi s i nf or m ati o n 
m a y b e f o u n d i n t h e pr ot o c ol  
 

   

f 

T h e i nf or m e d c o n s e nt pr o c e s s/ d o c u m e nt m u st i n cl u d e a st at e m e nt 
d e s cri bi n g t h e e xt e nt, if a n y, t o w hi c h c o nfi d e nti alit y of r e c or d s 
i d e ntif yi n g t h e s u bj e ct will b e m ai nt ai n e d a n d t h e p o s si bilit y t h at t h e 
F D A m a y i n s p e ct t h e r e c or d s.  ( 2 1 C F R 5 0. 2 5 ( a) ( 5)) 

   

g  

 I s t h e st u d y a n a p pli c a bl e cli ni c al tri al ? 
 
“ Ap pli c a bl e cli ni c al tri al s” g e n er all y i n cl u d e:    
 
( 1) Tri al s of Dr u g s a n d Bi ol o gi c s :  C o ntr oll e d, cli ni c al i n v e sti g ati o n s, ot h er t h a n P h a s e 1 
i n v e sti g ati o n s, of a pr o d u ct s u bj e ct t o F D A r e g ul ati o n;   
 
( 2) Tri al s of D e vi c e s :  C o ntr oll e d tri al s wit h h e alt h o ut c o m e s, ot h er t h a n s m all f e a si bilit y 
st u di e s, a n d p e di atri c p o st -m ar k et s ur v eill a n c e.   
C o m pl et e st at ut or y d efi niti o n s a n d m or e d et ail e d i nf or m ati o n o n t h e NI H’ s c u rr e nt 
t hi n ki n g a b o ut t h e m e a ni n g of “ a p pli c a bl e cli ni c al tri al s” m a y b e f o u n d i n t h e 
“El a b or ati o n of D efi niti o n s of R e s p o n si bl e P art y a n d A p pli c a bl e Cli ni c al Tri al ”. 
 

 (if No, s ki p h)  

 Y e s   N o   

h  
Is t h e cli ni c al tri al r e gi st er e d i n Cli ni c altri al s. g o v ?  
 

 Y e s   N o   

 

 U n d er f e d er al r e g ul ati o n 2 1 C F R 5 0. 2 5( c) t h e f oll o wi n g st at e m e nt 
m u st b e r e pr o d u c e d w or d -f or-w or d i n i nf or m e d c o n s e nt d o c u m e nt s 
f or a p pli c a bl e cli ni c al tri al s b e g u n aft er Mar c h 7, 2 0 1 2:  

“A d e s cri pti o n of t hi s cli ni c al tri al will b e a v ail a bl e o n htt p:// w w w. Cli ni c al Tri al s. g o v , a s 
r e q uir e d b y U S L a w. T hi s W e b site will n ot i n cl u d e i nf or m ati o n t h at c a n i d e ntif y y o u. At 
m o st, t h e W e b sit e will i n cl u d e a s u m m ar y of t h e r e s ult s.  Y o u c a n s e ar c h t hi s W e b sit e 
at a n y ti m e”  

   

 
N ot e s:  

   

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 0 1/ 1 6/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 1 2/ 1 0/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al 0 2/ 2 4/ 2 0 2 1
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If “ Ye s ” t o o n e of t h e b ull et e d it e m s, t h e st u d y i s e x e m pt fr o m I D E r e g ul ati o n s. 
Pl e a s e pr o vi d e/ att a c h s u p p orti n g d o c u m e nt ati o n, e. g., l ett er fr o m t h e F D A, or 
ot h er i nf or m ati o n u s e d t o m a k e t hi s e x e m pt d et er mi n ati o n.  T hi s f or m i s 
c o m pl et e. If “ No ” t o all b ull et e d it e m s, c o nti n u e t o n e xt it e m.  

   

b  

D o e s t h e r e s e ar c h c oll e ct s af et y a n d/ or effi c a c y d at a o n m e di c al d e vi c e s i n 
h u m a n p arti ci p a nt s or o n h u m a n s p e ci m e n s ?  

( A n I D E m u st b e s u b mitt e d t o t h e F D A if t h e s p o n s or-i n v e sti g at or i nt e n d s t o 
c o n d u ct a cli ni c al i n v e sti g ati o n wit h a n i n v e sti g ati o n al n e w d e vi c e t o 
d et er mi n e s af et y a n d eff e cti v e n e s s u nl e s s  t h e i n v e sti g ati o n i s c o n si d er e d t o 
h a v e a n a p pr o v e d a p pli c ati o n f or a n I D E , or i s e x e m pt fr o m t h e I D E 
r e q uir e m e nt s. ( 2 1 C F R 8 1 2. 2) 

 Y e s   N o   

c  

H a s t h e F D A a s s e s s e d t h e d e vi c e f or a ri s k d et er mi n ati o n ?  
If y e s, Pl e a s e i n di c at e if t h e F D A d et er mi n ati o n i s:  
N S R _ _ _ _ _ _( n o n -si g nifi c a nt ri s k)  
S R _ _ _ _ _ _ _ _( si g nifi c a nt ri s k)   
*If “ y e s”, p r o vi d e t h e I R B wit h a c o p y of t h e F D A d o c u m e nt ati o n, a n d t hi s 
f or m i s c o m pl et e, t h e r e m ai ni n g it e m s d o n ot a p pl y.   

*  Y es   N o   

d  

H a s t h e s p o n s or -i n v e sti g at or m a d e a ri s k d et er mi n ati o n ? 

If y e s, Pl e a s e i n di c at e if t h e d et er mi n ati o n i s:  
N S R _ _ _ _ _ _( n o n -si g nifi c a nt ri s k)  
S R _ _ _ _ _ _ _ _( si g nifi c a nt ri s k)  
 
Pl e a s e pr o vi d e t h e I R B wit h a d e s cri pti o n of t h e d e vi c e, r e p ort s of pri or 
i n v e sti g ati o n s wit h t h e d e vi c e, t h e pr o p o s e d i n v e sti g ati o n al pl a n, a n d a n y 
ot h er i nf or m ati o n t h at will a s si st t h e I R B i n t h e r e vi e w of t hi s d et er mi n ati o n.   

 Y e s   N o   

e  

Pl e a s e pr o vi d e t h e pl a n t o s e c ur el y o bt ai n st or e, di s p e n s e/ u s e, a n d 
di s p o s e of t h e d e vi c e .  Att a c h a s e p ar at e d o c u m e nt t h at i n cl u d e s t hi s 
i nf or m ati o n or n ot e t h e l o c ati o n/ s e cti o n/ p a g e # w h er e t hi s i nf or m ati o n 
m a y b e f o u n d i n t h e pr ot o c ol  
 

   

f 

T h e i nf or m e d c o n s e nt pr o c e s s/ d o c u m e nt m u st i n cl u d e a st at e m e nt 
d e s cri bi n g t h e e xt e nt, if a n y, t o w hi c h c o nfi d e nti alit y of r e c or d s 
i d e ntif yi n g t h e s u bj e ct will b e m ai nt ai n e d a n d t h e p o s si bilit y t h at t h e 
F D A m a y i n s p e ct t h e r e c or d s.  ( 2 1 C F R 5 0. 2 5 ( a) ( 5)) 

   

g  

 I s t h e st u d y a n a p pli c a bl e cli ni c al tri al ? 
 
“ Ap pli c a bl e cli ni c al tri al s” g e n er all y i n cl u d e:    
 
( 1) Tri al s of Dr u g s a n d Bi ol o gi c s :  C o ntr oll e d, cli ni c al i n v e sti g ati o n s, ot h er t h a n P h a s e 1 
i n v e sti g ati o n s, of a pr o d u ct s u bj e ct t o F D A r e g ul ati o n;   
 
( 2) Tri al s of D e vi c e s :  C o ntr oll e d tri al s wit h h e alt h o ut c o m e s, ot h er t h a n s m all f e a si bilit y 
st u di e s, a n d p e di atri c p o st -m ar k et s ur v eill a n c e.   
C o m pl et e st at ut or y d efi niti o n s a n d m or e d et ail e d i nf or m ati o n o n t h e NI H’ s c u rr e nt 
t hi n ki n g a b o ut t h e m e a ni n g of “ a p pli c a bl e cli ni c al tri al s” m a y b e f o u n d i n t h e 
“El a b or ati o n of D efi niti o n s of R e s p o n si bl e P art y a n d A p pli c a bl e Cli ni c al Tri al ”. 
 

 (if No, s ki p h)  

 Y e s   N o   

h  
Is t h e cli ni c al tri al r e gi st er e d i n Cli ni c altri al s. g o v ?  
 

 Y e s   N o   

 

 U n d er f e d er al r e g ul ati o n 2 1 C F R 5 0. 2 5( c) t h e f oll o wi n g st at e m e nt 
m u st b e r e pr o d u c e d w or d -f or-w or d i n i nf or m e d c o n s e nt d o c u m e nt s 
f or a p pli c a bl e cli ni c al tri al s b e g u n aft er Mar c h 7, 2 0 1 2:  

“A d e s cri pti o n of t hi s cli ni c al tri al will b e a v ail a bl e o n htt p:// w w w. Cli ni c al Tri al s. g o v , a s 
r e q uir e d b y U S L a w. T hi s W e b site will n ot i n cl u d e i nf or m ati o n t h at c a n i d e ntif y y o u. At 
m o st, t h e W e b sit e will i n cl u d e a s u m m ar y of t h e r e s ult s.  Y o u c a n s e ar c h t hi s W e b sit e 
at a n y ti m e”  

   

 
N ot e s:  

   

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 0 1/ 1 6/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 1 2/ 1 0/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al 0 2/ 2 4/ 2 0 2 1
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If “ Ye s ” t o o n e of t h e b ull et e d it e m s, t h e st u d y i s e x e m pt fr o m I D E r e g ul ati o n s. 
Pl e a s e pr o vi d e/ att a c h s u p p orti n g d o c u m e nt ati o n, e. g., l ett er fr o m t h e F D A, or 
ot h er i nf or m ati o n u s e d t o m a k e t hi s e x e m pt d et er mi n ati o n.  T hi s f or m i s 
c o m pl et e. If “ No ” t o all b ull et e d it e m s, c o nti n u e t o n e xt it e m.  

b  

D o e s t h e r e s e ar c h c oll e ct s af et y a n d/ or effi c a c y d at a o n m e di c al d e vi c e s i n 
h u m a n p arti ci p a nt s or o n h u m a n s p e ci m e n s ?  

( A n I D E m u st b e s u b mitt e d t o t h e F D A if t h e s p o n s or-i n v e sti g at or i nt e n d s t o 
c o n d u ct a cli ni c al i n v e sti g ati o n wit h a n i n v e sti g ati o n al n e w d e vi c e t o 
d et er mi n e s af et y a n d eff e cti v e n e s s u nl e s s  t h e i n v e sti g ati o n i s c o n si d er e d t o 
h a v e a n a p pr o v e d a p pli c ati o n f or a n I D E , or i s e x e m pt fr o m t h e I D E 
r e q uir e m e nt s. ( 2 1 C F R 8 1 2. 2) 

 Y e s   N o  

c  

H a s t h e F D A a s s e s s e d t h e d e vi c e f or a ri s k d et er mi n ati o n ? 
If y e s, Pl e a s e i n di c at e if t h e F D A d et er mi n ati o n i s:  
N S R _ _ _ _ _ _( n o n -si g nifi c a nt ri s k)  
S R _ _ _ _ _ _ _ _( si g nifi c a nt ri s k)   
*If “ y e s”, p r o vi d e t h e I R B wit h a c o p y of t h e F D A d o c u m e nt ati o n, a n d t hi s
f or m i s c o m pl et e, t h e r e m ai ni n g it e m s d o n ot a p pl y.

*  Y es   N o  

d  

H a s t h e s p o n s or -i n v e sti g at or m a d e a ri s k d et er mi n ati o n ? 

If y e s, Pl e a s e i n di c at e if t h e d et er mi n ati o n i s:  
N S R _ _ _ _ _ _( n o n -si g nifi c a nt ri s k)  
S R _ _ _ _ _ _ _ _( si g nifi c a nt ri s k)  

Pl e a s e pr o vi d e t h e I R B wit h a d e s cri pti o n of t h e d e vi c e, r e p ort s of pri or 
i n v e sti g ati o n s wit h t h e d e vi c e, t h e pr o p o s e d i n v e sti g ati o n al pl a n, a n d a n y 
ot h er i nf or m ati o n t h at will a s si st t h e I R B i n t h e r e vi e w of t hi s d et er mi n ati o n. 

 Y e s   N o  

e  

Pl e a s e pr o vi d e t h e pl a n t o s e c ur el y o bt ai n st or e, di s p e n s e/ u s e, a n d 
di s p o s e of t h e d e vi c e .  Att a c h a s e p ar at e d o c u m e nt t h at i n cl u d e s t hi s 
i nf or m ati o n or n ot e t h e l o c ati o n/ s e cti o n/ p a g e # w h er e t hi s i nf or m ati o n 
m a y b e f o u n d i n t h e pr ot o c ol  

f 

T h e i nf or m e d c o n s e nt pr o c e s s/ d o c u m e nt m u st i n cl u d e a st at e m e nt 
d e s cri bi n g t h e e xt e nt, if a n y, t o w hi c h c o nfi d e nti alit y of r e c or d s 
i d e ntif yi n g t h e s u bj e ct will b e m ai nt ai n e d a n d t h e p o s si bilit y t h at t h e 
F D A m a y i n s p e ct t h e r e c or d s.  ( 2 1 C F R 5 0. 2 5 ( a) ( 5)) 

g  

 I s t h e st u d y a n a p pli c a bl e cli ni c al tri al ? 

“ Ap pli c a bl e cli ni c al tri al s” g e n er all y i n cl u d e:  

( 1) Tri al s of Dr u g s a n d Bi ol o gi c s :  C o ntr oll e d, cli ni c al i n v e sti g ati o n s, ot h er t h a n P h a s e 1
i n v e sti g ati o n s, of a pr o d u ct s u bj e ct t o F D A r e g ul ati o n;

( 2) Tri al s of D e vi c e s :  C o ntr oll e d tri al s wit h h e alt h o ut c o m e s, ot h er t h a n s m all f e a si bilit y
st u di e s, a n d p e di atri c p o st -m ar k et s ur v eill a n c e.
C o m pl et e st at ut or y d efi niti o n s a n d m or e d et ail e d i nf or m ati o n o n t h e NI H’ s c u rr e nt
t hi n ki n g a b o ut t h e m e a ni n g of “ a p pli c a bl e cli ni c al tri al s” m a y b e f o u n d i n t h e
“El a b or ati o n of D efi niti o n s of R e s p o n si bl e P art y a n d A p pli c a bl e Cli ni c al Tri al ”.

 (if No, s ki p h)  

 Y e s   N o  

h  
Is t h e cli ni c al tri al r e gi st er e d i n Cli ni c altri al s. g o v ?  

 Y e s   N o  

U n d er f e d er al r e g ul ati o n 2 1 C F R 5 0. 2 5( c) t h e f oll o wi n g st at e m e nt
m u st b e r e pr o d u c e d w or d -f or-w or d i n i nf or m e d c o n s e nt d o c u m e nt s
f or a p pli c a bl e cli ni c al tri al s b e g u n aft er Mar c h 7, 2 0 1 2:

“A d e s cri pti o n of t hi s cli ni c al tri al will b e a v ail a bl e o n htt p:// w w w. Cli ni c al Tri al s. g o v , a s 
r e q uir e d b y U S L a w. T hi s W e b site will n ot i n cl u d e i nf or m ati o n t h at c a n i d e ntif y y o u. At 
m o st, t h e W e b sit e will i n cl u d e a s u m m ar y of t h e r e s ult s.  Y o u c a n s e ar c h t hi s W e b sit e 
at a n y ti m e”  
N ot e s:  

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
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J a n u ar y  2 0 2 1  
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G u ar a nt e e ........................................................................................................................... ii 
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S e ct i o n 2 W ar ni n g s a n d Pr e c a uti o n s .................................................................................. 3 
S e cti o n 3  Pr o d u ct D e s cri pti o n s .......................................................................................... 4 
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3. 3  T o p vi e w  ................................................................................................................. 6 
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4. 1  C o n n e cti o n  .............................................................................................................. 7 
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4. 3  P ul s e Wi dt h O pti o n s  ................................................................................................. 8 

S e cti o n 5  M ai nt e n a n c e  ...................................................................................................... 9 
5. 1  U s er M ai nt e n a n c e a n d C ali br ati o n ............................................................................. 9 
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5. 3  S er vi ci n g ................................................................................................................. 9 
5. 4  D e vi c e Lif eti m e ........................................................................................................ 9 
5. 5  Di s p o s al  .................................................................................................................. 9 

S e cti o n 6  S p e cifi c ati o n s  .................................................................................................. 1 0  

6. 1  S af et y S p e cifi c ati o n s  .............................................................................................. 1 0  

6. 2  T e c h ni c al S p e cifi c ati o n s  .......................................................................................... 1 0  

6. 3  E n vir o n m e nt al C o n diti o n s * ..................................................................................... 1 0  

6. 4  P a c ki n g I n str u cti o n s ............................................................................................... 1 0  

S e cti o n 7  C o nt a ct D et ail s  ................................................................................................ 1 1  

7. 1  I nt er n ati o n al .......................................................................................................... 1 1  

7. 2  A ut h ori s e d r e pr e s e nt ati v e i n t h e E ur o p e a n C o m m u nit y ............................................. 1 1  

7. 3  U S A  ...................................................................................................................... 1 1  
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G U A R A N T E EG U A R A N T E E   

T h e M a g s ti m C o m p a n y Li mi t e d g u ar a nt e e s t h e eff e cti v e n e s s of b ot h m at eri al s a n d 
w or k m a n s hi p f or a p eri o d of o n e  y e ar fr o m t h e d at e of s hi p m e nt; f or t h e f oll o wi n g 
pr o d u ct s;  
 
 M a g s ti m ®  Sti m ul at or I nt erf a c e M o d ul e        - P/ N: 3 9 01 -0 0  

 
T h e  M a g s ti m  C o m p a n y L t d.  r e s er v e s  t h e  ri g ht  t o  p erf or m  g u ar a nt e e  s er vi c e s  i n  it s 
f a c t or y,  at  a n  a u t h ori s e d  r e p air  s t ati o n,  or  at  t h e  c u s t o m er’ s  i n s t all ati o n;  at  t h e 
di s cr eti o n of t h e c o m p a n y.  
 
T h e M a g sti m C o m p a n y L t d. g u ar a nt e e s t o r e p air or r e pl a c e d ef e cti v e e q ui p m e nt or 
p ar t s,  fr e e  of  c h ar g e  wi t hi n  t h e  g u ar a nt e e  p eri o d;  pr o vi d e d  t h at  t h e  s ai d  d ef e c t s 
o c c ur d uri n g n or m al s er vi c e. R e pl a c e m e nt will b e o nl y at t h e c o m p a n y’ s di s cr eti o n 
w h er e a r e p air i s n o t p o s si bl e a n d/ or n ot f e a si bl e.  
 
Cl ai m s f or d a m a g e s d uri n g s hi p m e nt m u s t b e  fil e d pr o m ptl y wi t h t h e tr a n s p ort ati o n 
c o m p a n y. All c orr e s p o n d e n c e c o n c er ni n g t h e e q ui p m e nt m u s t s p e cif y t h e m o d el 
n a m e  a n d/ or  n u m b er,  a s  w ell  a s  t h e  s eri al n u m b er,  e x a ctl y  a s  t h e y  a p p e ar  o n t h e 
e q ui p m e nt i n v oi c e.  

I m pr o p er u s e, mi s h a n dli n g, t a m p eri n g wi t h, or o p er ati o n of t h e e q ui p m e nt wi t h o u t 
f oll o wi n g  o p er ati n g  i n s tr u c ti o n s  will  v oi d  t hi s  g u ar a nt e e  a n d  r el e a s e  T h e  M a g s ti m 
C o m p a n y Li mit e d fr o m a n y f urt h er o bli g ati o n s u n d er t hi s g u ar a nt e e.  

T h e M a g s ti m C o m p a n y Li mi t e d will o nl y a c c e pt r e s p o n si bili t y f or eff e ct s o n s af et y, 
r eli a bili t y a n d p erf or m a n c e of t h e e q ui p m e nt if: 

 

•  m o difi c ati o n s or r e p air s ar e c arri e d o u t b y p er s o n s a u t h ori s e d b y T h e M a g s ti m 
C o m p a n y Li mit e d;  

•  t h e el e ctri c al i n s t all ati o n of t h e r el e v a nt r o o m c o m pli e s wi t h l o c al r e g ul ati o n s; 
a n d  

•  t h e e q ui p m e nt i s u s e d i n a c c or d a n c e wi t h t h e i n s tr u c ti o n s f or u s e. 
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S E C TI O N 1S E C TI O N 1  I N T R O D U C TI O NI N T R O D U C TI O N  

N o t e: N o t e: W h er e t hi s d o c u m e nt r ef er s t o I E C St a n d ar d s, t hi s al s o a p pli e s t o t h e 
r e gi o n al v ari a nt st a n d ar d s. 

1.1 I n di c a ti o n s f o r U s eI n di c a ti o n s f o r U s e  

T h e M a g s ti m ®  S ti m ul a t or I nt erf a c e M o d ul e i s i nt e n d e d f or u s e wit h t h e M a g s ti m ®  r a n g e 
of s ti m ul at or s s t at e d i n “1. 4 C o m p ati bilit y”. E n s ur e y o u h a v e r e a d a n d f a mili ari z e d y o ur s elf 
wit h all s e c ti o n s of t h e r el e v a n t s ti m ul a t or o p er a ti n g m a n u al/ s b ef or e u s e.  
 
T h e  p ur p o s e  of  t h e  M a g s ti m ®  S ti m ul a t or  I nt erf a c e  M o d ul e  i s  t o  all o w  t h e  u s er  t o  
c o nfi g ur e v ari o u s i n p u t a n d o u t p u t tri g g eri n g o pti o n s of t h e c o n n e c t e d s ti m ul at or; s u c h 
a s p ul s e wi dt h, e d g e or l e v el tri g g eri n g, a c ti v e hi g h or a c ti v e l o w si g n alli n g . 

 

U S A  O nl y:U S A  O nl y:  T h e M a g s ti m ®  Sti m ul at or  I nt erf a c e  M o d ul e i s  c o n si d er e d  a n 
i n v e sti g ati o n al d e vi c e. I n a c c or d a n c e wit h U S f e d er al r e g ul ati o n s a n I D E a n d/ or 
I R B a p pr o v al m a y b e r e q uir e d. U s e of t hi s a c c e s s or y wit h a 51 0( k) cl e ar e d d e vi c e 
w o ul d b e c o n si d er e d off -l a b el u s e of t h e d e vi c e. 

1. 2 C o n t r ai n di c a ti o n sC o n t r ai n di c a ti o n s   

T h e M a g s ti m ®  Sti m ul at or I nt e rf a c e M o d ul e i s a n a c c e s s or y t o t h e M a g sti m ®  
r a n g e of s ti m ul at or s s t at e d i n “1. 4 C o m p ati bili t y” a n d s h ar e s t h e s a m e 
c o ntr ai n di c ati o n s. Pl e a s e r ef er t o t h e a p pr o pri at e sti m ul at or o p er ati n g m a n u al  
f or c o ntr ai n di c ati o n s. 

1. 3 D e vi c e s C o v e r e dD e vi c e s C o v er e d   

T hi s d o c u m e nt i s a p p li c a bl e t o t h e f oll o wi n g d e vi c e: 

•  M a g s ti m ®  Sti m ul at or I nt erf a c e M o d ul e    P/ N: 3 9 01-0 0  

N o t e: N o t e: Pl e a s e al s o c o n s ul t a n y l a b elli n g a n d  i nf or m ati o n a c c o m p a n yi n g 
s ti m ul at or s  a n d o t h er a c c e s s ori e s  f or s af et y a n d u s e i nf or m ati o n r e g ar di n g t h e s e 
d e vi c e s.  

1. 4 C o m p a ti bili t yC o m p a ti bili t y   

T h e M a g s ti m ®  Sti m ul at or I nt erf a c e M o d ul e i s c o m p ati bl e t o t h e f oll o wi n g r a n g e 
of M a g sti m ®  s ti m ul at or s:  

•  M a g s ti m ®  2 0 0 ² 

•  M a g s ti m ®  Bi Sti m ² 

•  M a g s ti m ®  R a pi d ² 

•  M a g s ti m ®  R a pi d ² T h er a p y S y s t e m 

•  M a g s ti m ®  S u p er R a pi d ² 

•  M a g s ti m ®  S u p er R a pi d ² Pl u s¹ 

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
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1. 5 F r e q u e n tl y U s e d F u n c ti o n sFr e q u e n tl y U s e d F u n c ti o n s   

Fr e q u e ntl y  u s e d  f u n cti o n s  a s  d efi n e d  d uri n g  M a g sti m’ s  u s a bili t y  pr o c e s s  ar e 
i d e ntifi e d  wi t h  (*).  Fr e q u e ntl y  u s e d  f u n c ti o n s  ar e  f u n c ti o n s  of  t h e  R a pi d² t h at 
fr e q u e ntl y i n v ol v e u s er i nter a c ti o n.   

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
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 M a g sti m Sti m ul at or I nt erf a c e M o d ul e  
  O p er ati n g M a n u al  
 

© T h e M a g sti m C o m p a n y Li mit e d  4 M O P 5 1 -E N -0 2  

S E C TI O N 3S E C TI O N 3  P R O D U C T D E S C RI P TI O NP R O D U C T D E S C RI P TI O N S S 

T h e M a g s ti m ®  Sti m ul at or I nt erf a c e M o d ul e f a cili t at e s t h e s y n c hr o ni s ati o n of a 
c o m p ati bl e M a g sti m ®  Sti m ul at or wi t h a n e x t er n al d e vi c e.  
 
F urt h er t o t hi s, t h e I nt erf a c e M o d ul e all o w s t h e u s er t o c o nfi g ur e v ari o u s i n p u t 
a n d o u t p u t tri g g eri n g o pti o n s of t h e c o n n e c t e d s ti m ul at or.  
 

3.1  F r o n t vi e wFr o n t vi e w   

 

 

3.1.1  T ri g g e r I n p u t s o c k e t ( B N C)T ri g g e r I n p u t s o c k e t ( B N C)         

5 V C M O S l o gi c l e v el s.  

3.1. 2  T ri g g e r O u t p u t s o c k e t ( B N C)T ri g g e r O u t p u t s o c k e t ( B N C)       

5 V C M O S l o gi c l e v el s.  

3.1. 3  O u t p u t O u t p u t I n di c a t o rI n di c a t o r  

T h e gr e e n L E D will f l a s h t o i n di c at e a tri g g er o u t p u t p ul s e. 

3.1. 4  I n t e rf a c e P o r t I n t e rf a c e P o r t   

If u si n g a s ti m ul at or UI, t hi s c o n n e c t or all o w s t h e UI c a bl e t o b e 
c o n n e ct e d t hr o u g h t h e i nt erf a c e m o d ul e. S e e “ 4.1  C o n n e c ti o n ” o n 
p a g e 7 . 

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
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3.1. 5  Si d e c o n n e c t o r s Si d e c o n n e c t o r s       

T h e c o n n e ct or s o n t h e si d e of t h e i nt erf a c e m o d ul e ar e n ot c urr e ntl y 
i n u s e a n d n o t r e q uir e d f or u s e.  

3.1. 6  S e c u ri n g T h u m b S cr e w sS e c u ri n g T h u m b S cr e w s   

T h e t h u m b s cr e w s ar e u s e d t o s e c ur e t h e c o n n e c ti o n of t h e i nt erf a c e 
m o d ul e t o t h e s ti m ul at or s o c k et.  S e e “ 4.1  C o n n e c ti o n ” o n p a g e 7. 

 

3. 2  R e a r vi e wR e a r vi e w   

 

 

3. 2.1  I n t e rf a c e M o d ul e C o n n e c t o rI n t e rf a c e M o d ul e C o n n e c t o r    

T h e c o n n e cti o n b et w e e n t h e i nt erf a c e m o d ul e a n d t h e s ti m ul at or 
s o c k et. S e e “ 4.1  C o n n e c ti o n ” o n p a g e 7.   
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3. 3  T o p vi e wT o p vi e w   

 

 

3. 3.1  T ri g g e r O p ti o n S wi t c h e sT ri g g e r O p ti o n S wi t c h e s   

T h e i nt erf a c e m o d ul e pr o vi d e s v ari o u s s wit c h e s t o all o w 
c o nfi g ur ati o n of t h e sti m ul ati o n tri g g eri n g.  

D et ail e d i nf or m ati o n o n t h e tri g g er o pti o n s c a n b e f o u n d i n “ 4. 2  
Tri g g eri n g O pti o n s ” o n p a g e 7. 

3. 3. 2  P ul s e Wi d t h OP ul s e Wi d t h O p ti o n S wi t c h e sp ti o n S wi t c h e s   

T h e i nt erf a c e m o d ul e pr o vi d e s v ari o u s s wit c h e s t o all o w 
c o nfi g ur ati o n of t h e sti m ul ati o n p ul s e wi dt h.  

D et ail e d i nf or m ati o n o n t h e p ul s e wi dt h o pti o n s c a n b e f o u n d i n “ 4. 3  
P ul s e Wi dt h O pti o n s ” o n p a g e 8. 
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S E C TI O N 4S E C TI O N 4  O P E R A TI N G I N S T R U C TI O N SO P E R A TI N G I N S T R U C TI O N S   

4.1  C o n n e c ti o nC o n n e c ti o n   

•  Ali g n t h e I nt erf a c e M o d ul e C o n n e c t or t o t h e e x t er n al i nt erf a c e p ort o n t h e r e ar 
of t h e s ti m ul at or . 

N o t e: N o t e: T h e  “I nt erf a c e  M o d ul e  C o n n e c t or”  m a y  al s o  b e  c all e d  a n  “I s ol at e d 
i nt erf a c e P ort” or “ UI Li n k S o c k et” i n t h e s ti m ul at or m a n u al a n d i s l a b ell e d wi t h 

. 

•  Fir ml y c o n n e c t t h e c o n n e c t or t o t h e p ort o n t h e s ti m ul at or.  

•  O n t h e fr o nt of t h e i nt erf a c e m o d ul e, t ur n t h e t h u m b s cr e w s u ntil fi n g er ti g ht 
t o s e c ur e t h e m o d ul e.  

•  If u si n g, c o n n e c t t h e s ti m ul at or UI c a bl e t o t h e UI p ort o n t h e i nt erf a c e m o d ul e 
a n d ti g ht e n t h e t h u m b s cr e w s t o s e c ur e.  

4. 2  T ri g g eri n g O p ti o n sT ri g g eri n g O p ti o n s   

T h e s wi t c h e s b el o w c a n b e u s e d t o c o nfi g ur e si g n al s  

4. 2.1  P o si ti v e / N e g a ti v e T ri g g e r O u t P o si ti v e / N e g a ti v e T ri g g e r O u t   

 P o si ti v e Tri g g e r O uP o si ti v e Tri g g e r O u tt  : T h e i nt erf a c e m o d ul e will e mi t a n a c ti v e 
hi g h o u t p u t p ul s e t hr o u g h t h e tri g g er o u t c o n n e c ti o n.  

 N e g a ti v e Tri g g e r O u tN e g a ti v e Tri g g e r O u t  : T h e i nt erf a c e m o d ul e will e mi t a n 
a c ti v e l o w o ut p ut p ul s e t hr o u g h t h e tri g g er o u t c o n n e cti o n.  

4. 2. 2  O u t p u t P ul s e T ri g g erO u t p u t P ul s e T ri g g er   

 P e r Tr ai nP e r Tr ai n  : T h e i nt erf a c e m o d ul e will e mi t 1 o u t p u t p ul s e 
t hr o u g h t h e tri g g er o ut c o n n e cti o n, f or e a c h s ti m ul ati o n tr ai n.  

 P e r S ti m ul a ti o n P ul s eP e r S ti m ul a ti o n P ul s e  : T h e i nt erf a c e m o d ul e will e mi t 1 
o u t p u t p ul s e t hr o u g h t h e tri g g er o u t c o n n e cti o n, f or e a c h s ti m ul ati o n 
p ul s e.  

4. 2. 3  P o si ti v e / N e g a ti v e T ri g g e r I nP o si ti v e / N e g a ti v e T ri g g e r I n   

 P o si ti v e Tri g g e r I nP o si ti v e Tri g g e r I n  : Th e c o n n e ct e d s ti m ul at or  will tri g g er  
w h e n a n a c ti v e hi g h si g n al l e v el i s pr e s e nt t o t h e tri g g er i n p ut  of t h e 
i nt erf a c e m o d ul e. 

 N e g a ti v e Tri g g e r I nN e g a ti v e Tri g g e r I n  : Th e c o n n e c t e d s ti m ul at or will tri g g er 
w h e n a n a c ti v e l o w si g n al l e v el i s pr e s e nt t o t h e tri g g er i n p ut of t h e 
i nt erf a c e m o d ul e. 

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 0 1/ 1 6/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 1 2/ 1 0/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al 0 2/ 2 4/ 2 0 2 1
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4. 2. 4  L e v el / E d g e L e v el / E d g e T ri g g e ri n gT ri g g e ri n g     

 L e v el Tri g g e ri n gL e v el Tri g g e ri n g  : I n t hi s s etti n g, t h e c o n n e c t e d s ti m ul at or will 
tri g g er c o nti n u o u sl y w h e n t h e c o n di ti o n s of 4. 2. 3 ar e m ai nt ai n e d ( s e e 
a b o v e).  

 E d g e Tri g g e ri n gE d g e Tri g g e ri n g  : I n t hi s s etti n g, t h e c o n n e c t e d s ti m ul at or will 
tri g g er o n c e, e a c h ti m e t h e c o n di ti o n s of 4. 2. 3 ar e m et ( s e e a b o v e).  

 

4. 3  P ul s e Wi d t h O p ti o n sP ul s e Wi d t h O p ti o n s   

Wit h t h e s ti m ul at or i nt erf a c e m o d ul e c o n n e ct e d t h e s ti m ul at or p ul s e wi dt h 
c a n b e c o nfi g ur e d b et w e e n 8 m s & 7 8 m s, or r e s et t o t h e d ef a ult 1 0 0 µ s , u si n g a 
c o m bi n ati o n of t h e s wi t c h e s b el o w:  

4. 3.1  1 0 0 µ s 1 0 0 µ s   

S et  t hi s s wit c h t o 1 0 0 µ s (ri g ht) t o  i g n or e t h e b el o w s wit c h e s a n d s et 
t h e p ul s e wi dt h t o t h e d ef a ult 1 0 0 µ s. 

S et t hi s s wit c h t o t h e l ef t t o s et p ul s e wi dt h at  8 m s, pl u s a n y a cti v e 
s wi t c h e s b el o w.  

4. 3. 2  + 1 0 m s+1 0 m s   

S et t hi s s wit c h t o +1 0 m s (ri g ht) t o a d d 1 0 m s t o t h e c oll at e d p ul s e 
wi dt h.   

4. 3. 3  + 2 0 m s+ 2 0 m s   

S et t hi s s wit c h t o + 2 0 m s (ri g ht) t o a d d 2 0 m s t o t h e c oll at e d p ul s e 
wi dt h.   

4. 3. 4  + 4 0 m s + 4 0 m s   

S et t hi s s wit c h t o + 4 0 m s  (ri g ht) t o  a d d 4 0 m s t o t h e c oll at e d p ul s e 
wi dt h.   

 

   

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
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Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al 0 2/ 2 4/ 2 0 2 1
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S E C TI O N 5S E C TI O N 5  M AI N T E NM AI N T E N A N C EA N C E   

5.1  U s e r M ai n tU s e r M ai n t e n a n c e a n d C ali br a ti o ne n a n c e a n d C ali br a ti o n   

At t h e st art of e a c h s e s si o n t h e u s er  m u s t c h e c k t h e M a g sti m ®  Sti m ul at or 
I nt erf a c e M o d ul e f or a n y si g n s of d a m a g e, p a yi n g p arti c ul ar att e nti o n t o t h e 
pl a s ti c c a si n g.  

If t h er e ar e a n y si g n s of d a m a g e, t h e pr o d u c t m u st n o t b e u s e d a n d s h o ul d b e 
r et ur n e d t o T h e M a g s ti m C o m p a n y Li mi t e d f or s er vi ci n g a n d r e p air ( s e e p a g e 11 
f or c o nt a c t d et ail s). 

5. 2  Cl e a ni n g a n d Di si nf e c ti n gCl e a ni n g a n d Di si nf e c ti n g * * 

T h e M a g s ti m ®  Sti m ul at or I nt erf a c e M o d ul e  c a n n ot b e s t erili s e d; t h er ef or e, d o n ot 
all o w i t t o  b e c o m e  c o nt a mi n at e d  wi t h  b o dil y  fl ui d s. T h e  M a g sti m ®  Sti m ul at or 
I nt erf a c e M o d ul e m a y b e cl e a n e d u si n g a cl o t h  m oi s t e n e d wi t h 7 0 % i s o pr o p yl 
al c o h ol i n p H n e u tr al w at er . En s ur e i t h a s dri e d t h or o u g hl y b ef or e u s e.  

It  i s  t h e  r e s p o n si bilit y  of  t h e  u s er  t o  e n s ur e t h e  M a g s ti m ®  Sti m ul at or  I nt erf a c e 
M o d ul e i s cl e a n e d w h e n n e c e s s ar y. 

5. 3  S e r vi ci n gS er vi ci n g   

T h e M a g sti m ®  Sti m ul at or  I nt erf a c e  M o d ul e c o nt ai n s  n o  u s er  s er vi c e a bl e  p art s. 
S er vi ci n g of M a g s ti m ®  Sti m ul at or I nt erf a c e M o d ul e m u st o nl y b e c arri e d o u t b y 
T h e  M a g sti m  C o m p a n y  Li mi t e d  or  o n e  of  i t s  a u t h ori s e d  s er vi c e  c e ntr e s.  T o 
arr a n g e a r et ur n or f or f urt h er i nf or m ati o n, c o nt a c t t h e s er vi c e d e p a rt m e nt ( s e e 
S e c ti o n 7 ). 

S er vi c e tr ai ni n g c o ur s e s ar e a v ail a bl e t o s ui t a bl y q u alifi e d p er s o n n el o n r e q u e st.  
F or f urt h er i nf or m ati o n c o nt a ct t h e s er vi c e d e p art m e nt ( s e e S e c ti o n 7 ).  

5. 4  D e vi c e Lif e ti m eD e vi c e Lif e ti m e   

T h e s u p p ort lif eti m e of t h e M a g s ti m ®  Sti m ul at or I nt erf a c e M o d ul e i s d efi n e d a s 
7  y e ar s fr o m t h e d at e of s hi p m e nt.  U s e b e y o n d t h i s p eri o d i s n ot r e c o m m e n d e d.  

S er vi ci n g a n d r e pl a c e m e nt p art s will b e a v ail a bl e wi t hi n t h e s e ti m e s. M a g s ti m ®  
c a n n o t g u ar a nt e e t h at s p ar e p art s will b e a v ail a bl e af t er t h e s e ti m e s.  

5. 5  Di s p o s alDi s p o s al   

W h e n t h e M a g s ti m ®  Sti m ul at or  I nt erf a c e  M o d ul e r e a c h e s  t h e  e n d  of i t s 
s er vi c e a bl e lif e, i t s h o ul d  n ot b e di s p o s e d of i n g e n er al w a s t e. M a g sti m ®  s h o ul d 
b e  c o nt a c t e d  f or  a d vi c e  o n  di s p o s al  i n  c o m pli a n c e  wit h  t h e  a p pr o pri at e 
e n vir o n m e nt al r e g ul ati o n s. F ail ur e  t o d o s o c o ul d c a u s e a n e n vir o n m e nt al h a z ar d 
a s a r e s ul t of d e c o m p o si ti o n of  m at eri al s u s e d i n i t s c o n str u c ti o n .  

 

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
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S E C TI O N 6S E C TI O N 6    S P E CI FI C A TI O N SS P E CI FI C A TI O N S   

6.1  S af e t y S p e cifi c a ti o n sS af e t y S p e cifi c a ti o n s   

Pr ot e cti o n a g ai n st I n gr e s s of Li q ui d s I P x 0 ( N ot Pr ot e ct e d) 

Pr ot e cti o n a g ai n st fl a m m a bl e a n a e st h eti c mi x t ur e s  N ot Pr ot e ct e d  

Pr ot e cti o n a g ai n st el e ctri c s h o c k  T y p e B F A p pli e d P art 

6. 2  T e c h ni c al S p e cifi c a ti o n sT e c h ni c al S p e cifi c a ti o n s   

I s ol a t e d I n t e rf a c eI s ol a t e d I n t e rf a c e     

L o gi c Hi g h V ol t a g e: > 4. 0 V  

M a x V ol t a g e:  5. 3 V  

L o gi c L o w V ol t a g e: < 0. 8 V  

Mi n V ol t a g e: -0. 3 V  

All v ol t a g e s ar e wit h r e s p e ct t o A u x G n d si g n al o n t h e i s ol at e d i nt erf a c e c o n n e ct er  

  

G e n e r al S p e cifi c a ti o n sG e n e r al S p e cifi c a ti o n s : 

  

Di m e n si o n s:    8 8 m m x 6 2 m m x 6 0 m m ( L x W x H)  

W ei g h t:  1 5 3 g 

  

N o t e: N o t e: All s p e cifi c ati o n s ar e s u bj e ct t o al t er ati o n.  

6. 3  E n vi r o n m e n t al C o n di ti o n s*E n vi r o n m e n t al C o n di ti o n s*  

 

 

 
6. 4  P a c ki n g I n s t r u c ti o n sP a c ki n g I n s t r u c ti o n s   

If,  f or  a n y  r e a s o n,  i t  i s  n e c e s s ar y  t o  r et ur n  y o ur M a g sti m ®  Sti m ul at or  I nt erf a c e 
M o d ul e,  c ar e s h o ul d  b e  t a k e n  t o  e n s ur e  t h at  t h e  e q ui p m e nt  i s  a d e q u at el y 
p a c k e d t o pr e v e nt tr a n si t d a m a g e.  I d e all y t h e e q ui p m e nt s h o ul d b e r et ur n e d i n 
i t s  ori gi n al  p a c ki n g.    If  t hi s  or  a n  a d e q u at e  r e pl a c e m e nt  i s  n ot  a v ail a bl e, 
r e pl a c e m e nt  s hi p pi n g  c art o n s  c a n  b e  o bt ai n e d  fr o m  t h e  M a g sti m  C o m p a n y 
Li mi t e d.  

T h e M a g sti m ®  Sti m ul at or  I nt erf a c e  M o d ul e m u st  b e  c o m pl et el y  di s c o n n e c t e d 
b ef or e s hi p pi n g . F ail ur e t o d o s o i s li k el y t o r e s ul t i n tr a n si t d a m a g e . 

  

O p er ati n g t e m p er at ur e:                               5° C t o 4 0° C    

Tr a n s p ort a n d s t or a g e t e m p er at ur e:   -1 9° C t o 6 0° C 

  

O p er ati n g, tr a n s p ort a n d s t or a g e r el ati v e 
h u mi di t y:   

1 0 % t o 8 0 % ( n o n-c o n d e n si n g)  

  

O p er a ti n g at m o s p h eri c pr e s s ur e:  8 0 k P a t o 1 0 6 k P a  

Tr a n s p or t a n d s t or a g e a t m o s p h eri c pr e s s ur e:  5 0 k P a t o 1 0 6 k P a  

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 0 1/ 1 6/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 1 2/ 1 0/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al 0 2/ 2 4/ 2 0 2 1



 M a g sti m Sti m ul at or I nt erf a c e M o d ul e  
  O p er ati n g M a n u al  
 

© T h e M a g sti m C o m p a n y Li mit e d  1 1  M O P 5 1 -E N -0 2  

S E C TI O N 7S E C TI O N 7    C O N T A C T D E T AI L SC O N T A C T D E T AI L S   

  

7.1  I n t e r n a ti o n alI n t er n a ti o n al  

T h e M a g s ti m C o m p a n y Li mi t e d  
S pri n g G ar d e n s, W hitl a n d, C ar m art h e n s hir e, S A 3 4 0 H R  

T el e p h o n e:  + 4 4 ( 0)1 9 9 4 2 4 0 7 9 8  
F a x:    + 4 4 ( 0)1 9 9 4 2 4 0 0 61  
E- m ail:    i nf o @ m a g s ti m. c o m 

W e b si t e:    w w w. m a g s ti m. c o m 

S e r vi ci n g E n q uiri e sS e r vi ci n g E n q uiri e s   

T el e p h o n e:  + 4 4 ( 0)1 9 9 4 2 4 2 9 0 0  
E- m ail:    s er vi c e @ m a g s ti m. c o m  

S al e s E n q uiri e sS al e s E n q uiri e s   

T el e p h o n e:  + 4 4 ( 0)1 9 9 4 2 41111  
E- m ail:    s al e s @ m a g s ti m. c o m  

 

7. 2  A u t h o ri s e d r e pr e s e n t a ti v e i n t h e E u r o p e a n C o m m u ni t yA u t h o ri s e d r e pr e s e n t a ti v e i n t h e E u r o p e a n C o m m u ni t y   

T e c h n o m e d E ur o p e  
A m eri k al a a n 71, 61 9 9 A E M a a stri c ht- Air p ort, T h e N et h erl a n d s  

T el e p h o n e:  + 31 4 3 4 0 8 6 8 6 8  

 

7. 3  U S AU S A   

M a g s ti m I n c. 
9 8 5 5 W e s t 7 8t h st. S uit e 1 2, E d e n Pr airi e, M N 5 5 3 4 4  

T el e p h o n e:  61 2 -2 2 5 - 5 8 6 8 
T oll -Fr e e:  8 4 4 -M A G S TI M ( 6 2 4 -7 8 4 6)  
E m ail:    U S A s al e s @ m a g s ti m. c o m  
 
W e b si t e:    w w w. m a g s ti m. c o m 

S e r vi ci n g I n q uiri e sS e r vi ci n g I n q uiri e s   

T el e p h o n e:  8 4 4 -8 81 -6 5 3 0  
E m ail:    U S A s er vi c e @ m a g s ti m. c o m  

  

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 0 1/ 1 6/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 1 2/ 1 0/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al 0 2/ 2 4/ 2 0 2 1



 

U. S. F o o d & Dr u g A d mi ni str ati o n  

1 0 9 0 3 N e w H a m p s hir e A v e n u e                  

Sil v er S pri n g, M D  2 0 9 9 3   

w w w.f d a. g o v  

 
 
 
 
 
 
 
A u g ust 3, 2 0 1 8 
 
M a gsti m C o m p a n y Lt d. 
T o m C a m p b ell 
R e g ul at or y Aff airs M a n a g er 
S pri n g G ar d e ns 
W hitl a n d, C a m art h e ns hir e 
W al es, U K S A 3 4 0 H R  
 
R e:  K 1 8 0 9 0 7 

Tr a d e/ D e vi c e N a m e:  H O RI Z O N T M S T h er a p y S yst e m 
R e g ul ati o n N u m b er:  2 1 C F R 8 8 2. 5 8 0 5 
R e g ul ati o n N a m e:  R e p etiti v e Tr a ns cr a ni al M a g n eti c Sti m ul ati o n S yst e m 
R e g ul at or y Cl ass:  Cl ass II 
Pr o d u ct C o d e:  O B P 
D at e d:  J ul y 2, 2 0 1 8 
R e c ei v e d:  J ul y 5, 2 0 1 8 

 
D e ar T o m C a m p b ell: 
 
W e h a v e r e vi e w e d y o ur S e cti o n 5 1 0( k) pr e m ar k et n otifi c ati o n of i nt e nt t o m ar k et t h e d e vi c e r ef er e n c e d 
a b o v e a n d h a v e d et er mi n e d t h e d e vi c e is s u bst a nti all y e q ui v al e nt (f or t h e i n di c ati o ns f or us e st at e d i n t h e 
e n cl os ur e) t o l e g all y m ar k et e d pr e di c at e d e vi c es m ar k et e d i n i nt erst at e c o m m er c e pri or t o M a y 2 8, 1 9 7 6, t h e 
e n a ct m e nt d at e of t h e M e di c al D e vi c e A m e n d m e nts, or t o  d e vi c es t h at h a v e b e e n r e cl assifi e d i n a c c or d a n c e 
wit h t h e pr o visi o ns of t h e F e d er al F o o d, Dr u g, a n d C os m eti c A ct ( A ct) t h at d o n ot r e q uir e a p pr o v al of a 
pr e m ar k et a p pr o v al a p pli c ati o n ( P M A). Y o u m a y, t h er ef or e, m ar k et t h e d e vi c e, s u bj e ct t o t h e g e n er al 
c o ntr ols pr o visi o ns of t h e A ct. Alt h o u g h t his l ett er r ef ers t o y o ur pr o d u ct as a d e vi c e, pl e as e b e a w ar e t h at 
s o m e cl e ar e d pr o d u cts m a y i nst e a d b e c o m bi n ati o n pr o d u cts. T h e 5 1 0( k) Pr e m ar k et N otifi c ati o n D at a b as e 
l o c at e d at htt ps:// w w w. a c c ess d at a.f d a. g o v/s cri pts/ c dr h/ cf d o cs/ cf p m n/ p m n. cf m  i d e ntifi es c o m bi n ati o n 
pr o d u ct s u b missi o ns. T h e g e n er al c o ntr ols pr o visi o ns of t h e A ct i n cl u d e r e q uir e m e nts f or a n n u al r e gistr ati o n, 
listi n g of d e vi c es, g o o d m a n uf a ct uri n g pr a cti c e, l a b eli n g, a n d pr o hi biti o ns a g ai nst mis br a n di n g a n d 
a d ult er ati o n. Pl e as e n ot e:  C D R H d o es n ot e v al u at e i nf or m ati o n r el at e d t o c o ntr a ct li a bilit y w arr a nti es. W e 
r e mi n d y o u, h o w e v er, t h at d e vi c e l a b eli n g m ust b e tr ut hf ul a n d n ot misl e a di n g. 
 
If y o ur d e vi c e is cl assifi e d (s e e a b o v e) i nt o eit h er cl ass II ( S p e ci al C o ntr ols) or cl ass III ( P M A), it m a y b e 
s u bj e ct t o a d diti o n al c o ntr ols. E xisti n g m aj or r e g ul ati o ns aff e cti n g y o ur d e vi c e c a n b e f o u n d i n t h e C o d e of 
F e d er al R e g ul ati o ns, Titl e 2 1, P arts 8 0 0 t o 8 9 8. I n a d diti o n, F D A m a y p u blis h f urt h er a n n o u n c e m e nts 
c o n c er ni n g y o ur d e vi c e i n t h e F e d er al R e gist er. 
 
Pl e as e b e a d vis e d t h at F D A's iss u a n c e of a s u bst a nti al e q ui v al e n c e d et er mi n ati o n d o es n ot m e a n t h at F D A 
h as m a d e a d et er mi n ati o n t h at y o ur d e vi c e c o m pli es wit h ot h er r e q uir e m e nts of t h e A ct or a n y F e d er al 

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 0 1/ 1 6/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 1 2/ 1 0/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al 0 2/ 2 4/ 2 0 2 1





F O R M F D A 3 8 8 1 ( 8/ 1 4) P a g e 1 of 1 P S C P u blis hi n g S er vi c es ( 3 0 1) 4 4 3- 6 7 4 0       E F

D E P A R T M E N T O F H E A L T H A N D H U M A N S E R VI C E S 
F o o d a n d Dr u g A d mi ni str ati o n

I n di c ati o n s f or U s e

F or m A p pr o v e d: O M B N o. 0 9 1 0- 0 1 2 0

E x pir ati o n D at e: J a n u ar y 3 1, 2 0 1 7

S e e P R A St at e m e nt b el o w.

5 1 0( k) N u m b er (if k n o w n)

K 1 8 0 9 0 7

D e vi c e N a m e

H O RI Z O N ™ T M S T h er a p y S yst e m

I n di c ati o n s f or U s e ( D e s cri b e)

T h e H O RI Z O N ™ T M S T h er a p y S yst e m is i n di c at e d f or t h e tr e at m e nt of M aj or D e pr essi v e Dis or d er i n a d ult 
p ati e nts w h o h a v e f ail e d t o a c hi e v e s atisf a ct or y i m pr o v e m e nt fr o m pri or a nti d e pr ess a nt m e di c ati o n i n t h e 
c urr e nt e pis o d e.

T y p e of U s e ( S el e ct o n e or b ot h, a s a p pli c a bl e)

Pr e s cri pti o n U s e ( P art 2 1 C F R 8 0 1 S u b p art D) O v er- T h e- C o u nt er U s e ( 2 1 C F R 8 0 1 S u b p art C) 

C O N TI N U E O N A S E P A R A T E P A G E I F N E E D E D. 

T hi s s e cti o n a p pli e s o nl y t o r e q uir e m e nt s of t h e P a p er w or k R e d u cti o n A ct of 1 9 9 5.

* D O N O T S E N D Y O U R C O M P L E T E D F O R M T O T H E P R A S T A F F E M AI L A D D R E S S B E L O W.*

T h e b ur d e n ti m e f or t hi s c oll e cti o n of i nf or m ati o n i s e sti m at e d t o a v er a g e 7 9 h o ur s p er r e s p o n s e, i n cl u di n g t h e 
ti m e t o r e vi e w i n str u cti o n s, s e ar c h e xi sti n g d at a s o ur c e s, g at h er a n d m ai nt ai n t h e d at a n e e d e d a n d c o m pl et e  
a n d r e vi e w t h e c oll e cti o n of i nf or m ati o n. S e n d c o m m e nt s r e g ar di n g t hi s b ur d e n e sti m at e or a n y ot h er a s p e ct  
of t hi s i nf or m ati o n c oll e cti o n, i n cl u di n g s u g g e sti o n s f or r e d u ci n g t hi s b ur d e n, t o:

D e p art m e nt of H e alt h a n d H u m a n S er vi c e s
F o o d a n d Dr u g A d mi ni str ati o n
Offi c e of C hi ef I nf or m ati o n Offi c er
P a p er w or k R e d u cti o n A ct ( P R A) St aff
P R A St aff @f d a. h h s. g o v

“ A n a g e n c y m a y n ot c o n d u ct or s p o n s or, a n d a p er s o n i s n ot r e q uir e d t o r e s p o n d t o, a c oll e cti o n of 
i nf or m ati o n u nl e s s it di s pl a y s a c urr e ntl y v ali d O M B n u m b er.”

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 0 1/ 1 6/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 1 2/ 1 0/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al 0 2/ 2 4/ 2 0 2 1



5 1 0( k) S U M M A R Y  

M a g sti m’ s H O RI Z O N ®  T M S  T h er a p y S y st e m  

S u b mitt er’ s N a m e, A d dr e s s, T el e p h o n e N u m b er, C o nt a ct P er s o n a n d D at e Pr e p ar e d  

M a g sti m C o m p a n y Li mit e d  

S pri n g G ar d e n s, W hitl a n d, C ar m art h e n s hir e  

S A 3 4 0 H R, U nit e d Ki n g d o m  

P h o n e:  + 4 4 ( 0) 1 9 9 4 2 4 0 7 9 8  

F a c si mil e: + 4 4 ( 0) 1 9 9 4 2 4 0 0 6 1  

C o nt a ct P er s o n:  T o m C a m p b ell  

D at e Pr e p ar e d:    J ul y 3 0, 2 0 1 8  

N a m e of D e vi c e  

H O RI Z O N ®  T M S T h er a p y S y st e m  

C o m m o n or U s u al N a m e/  

R e p etiti v e Tr a n s cr a ni al M a g n eti c Sti m ul ati o n (r T M S) S y st e m 

Cl a s sifi c ati o n  

R e p etiti v e Tr a n s cr a ni al M a g n eti c Sti m ul ati o n (r T M S) S y st e m 

2 1 C. F. R . § 8 8 2. 5 8 0 5, Cl a s s II, pr o d u ct c o d e O B P  

Pr e di c at e D e vi c e s  

H O RI Z O N ®  T h er a p y S y st e m , T h e M a g sti m C o m p a n y Li mit e d . ( K 1 7 1 0 5 1) ( Pri m ar y Pr e di c at e) 

N e ur o St ar T M S T h er a p y S y st e m, N e ur o n eti c s, I n c. ( K 1 6 0 7 0 3)  ( S e c o n d ar y Pr e di c at e) 

N e ur o s oft T M S, T el e E M G, L L C. ( K 1 7 3 4 4 1)  ( S e c o n d ar y Pr e di c at e) 

D e vi c e D e s cri pti o n  

T h e H O RI Z O N ®  T M S T h er a p y S y st e m i s a c o m p ut eri z e d, el e ctr o m e c h a ni c al m e di c al d e vi c e 

t h at pr o d u c e s a n d d eli v er s n o n-i n v a si v e, m a g n eti c sti m ul ati o n u si n g bri ef d ur ati o n r a pi dl y 

alt er n ati n g, or p ul s e d, m a g n eti c fi el d s t o i n d u c e el e ctri c al c urr e nt s dir e ct e d at s p ati all y 

di s cr et e r e gi o n s of t h e c er e br al c ort e x.  T hi s m et h o d of c orti c al sti m ul ati o n b y a p pli c ati o n of 

bri ef m a g n eti c p u l s e s t o t h e h e a d i s k n o w n a s Tr a n s cr a ni al M a g n eti c Sti m ul ati o n.  

T h e H O RI Z O N ®  T M S T h er a p y S y st e m  i s a n o n-i n v a si v e t o ol f or t h e sti m ul ati o n of c orti c al 

n e ur o n s f or t h e tr e at m e nt of M aj or D e pr e s si v e Di s or d er i n a d ult p ati e nt s w h o h a v e f ail e d t o 

a c hi e v e s at i sf a ct or y i m pr o v e m e nt fr o m a nti d e pr e s s a nt m e di c ati o n i n t h e c urr e nt e pi s o d e.  

T h e H O RI Z O N ®  T M S T h er a p y S y st e m i s u s e d f or p ati e nt tr e at m e nt b y pr e s cri pti o n o nl y 

u n d er t h e s u p er vi si o n of a li c e n s e d p h y si ci a n.  It c a n b e u s e d i n b ot h i n p ati e nt a n d o ut p ati e nt  

s etti n g s, i n cl u di n g p h y si ci a n s’ offi c e s, cli ni c s, a n d h o s pit al s.   

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 0 1/ 1 6/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 1 2/ 1 0/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al 0 2/ 2 4/ 2 0 2 1



T h e H O RI Z O N ®  T M S T h er a p y S y st e m i s a n i nt e gr at e d s y st e m c o n si sti n g of a c o m bi n ati o n of 

h ar d w ar e, s oft w ar e, a n d a c c e s s ori e s. It s t e c h n ol o gi c al c h ar a ct eri sti c s ar e d e s cri b e d i n 

f urt h er d et ail b el o w. 

I nt e n d e d U s e / I n di c ati o n s f or U s e 

T h e H O RI Z O N ®  T M S T h er a p y S y st e m  i s i n di c at e d f or t h e tr e at m e nt of M aj or D e pr e s si v e 

Di s or d er i n a d ult p ati e nt s w h o h a v e f ail e d t o a c hi e v e s ati sf a ct or y i m pr o v e m e nt fr o m pri or 

a nti d e pr e s s a nt m e di c ati o n i n t h e c urre nt e pi s o d e.  

T e c h n ol o gi c al C h ar a ct eri sti c s 

T h e H O RI Z O N ® T M S  T h er a p y S y st e m i s c o m pri s e d of t h e f oll o wi n g c o m p o n e nt s:  

1.  H O RI Z O N ® Sti m ul at or

a.  H O RI Z O N ®  U s er I nt erf a c e;

b.  H O RI Z O N ®  M ai nfr a m e;

c. H O RI Z O N ®  P o w er S u p pl y;

d. A c c e s s or y C a bl e s;

e. A c c e s s or y F o ot s wit c h.

2.  C oil f or M T D et er mi n ati o n

a. H O RI Z O N ®  M T R e m ot e C oil .

3. C oil( s) f or Tr e at m e nt

a.  H O RI Z O N ®  A F C;

b. H O RI Z O N ®  E-z C o ol C oil.

4. A c c e s s or y C art( s) a n d C oil H ol di n g M e c h a ni s m( s)

a. M a g sti m ®  Tr oll e y;

b. M a g sti m ®  C oil St a n d( s);

c. H O RI Z O N ®  E-z C art ;

d. H O RI Z O N ®  E-z Ar m.

5. A c c e s s or y M ar ki n g A p p ar at u s

a. T M S P ati e nt C a p s .

T h e o p er at or c o ntr ol s t h e H O RI Z O N ® T M S T h er a p y S y st e m vi a t h e H O RI Z O N ®  U s er 
I nt erf a c e, u si n g a gr a p hi c L C D p a n el wit h t o u c h s cr e e n t e c h n ol o g y.  T h e o p er at or 
i n str u cti o n s, gi v e n t hr o u g h t h e H O RI Z O N®  U s er I nt erf a c e, dir e ct t h e H O RI Z O N ®  M ai n fr a m e 
i n c h ar gi n g a n d di s c h ar gi n g t h e d e vi c e’ s hi g h v olt a g e di s c h ar g e c a p a cit or.  T h e di s c h ar g e i s 
d eli v er e d t o t h e p ati e nt vi a t h e sti m ul ati n g c oil. M ot or t hr e s h ol d l e v el c a n b e d et er mi n e d 
u si n g t h e H O RI Z O N ®  M T R e m ot e C oil . Tr e at m e nt i s d eli v er e d t o t h e tr e at m e nt ar e a vi a 
eit h er t h e H O RI Z O N ®  A F C or t h e H O RI Z O N ®  E-z C o ol C oil, w hi c h i s p o siti o n e d a b o v e t h e 
tr e at m e nt ar e a. P o siti o ni n g, a n d fi x ati o n, of t h e c oil o v er t h e tr e at m e nt ar e a i s a c c o m pli s h e d 
u si n g t h e C oil H ol di n g M e c h a ni s m ( s).  T h e H O RI Z O N ®  Po w er S u p pl y pr o vi d e s p o w er t o 
c h ar g e t h e hi g h v olt a g e c a p a cit or i n t h e H O RI Z O N ®  M ai nfr a m e .    

S oft w ar e d o c u m e nt a ti on f or a “ m o d er at e” l e v el of c o n c er n h a s b e e n pr o vi d e d.  

N o n -Cli ni c al T e sti n g  

El e ctri c al s af et y a n d el e ctr o m a g n eti c c o m p ati bilit y (“ E M C”) t e sti n g w a s c o n d u ct e d o n t h e 

s y st e m t o d e m o n str at e t h at t h e d e vi c e i s c o m pli a nt wit h I E C 6 0 6 0 1-1 ( E d. 3. 1.)  a n d E N 

6 0 6 0 1 - 1-2 ( 2 0 0 7). E n vir o n m e nt al t e sti n g al s o d e m o n str at e d c o m pli a n c e wit h I E C 6 0 6 0 1 - 1. 

Br o w n U ni v er sit y I R B Ori gi n al A p pr o v al: 0 2/ 2 1/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al: 1 1/ 0 6/ 2 0 1 9 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 0 1/ 1 6/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 1 2/ 1 0/ 2 0 2 0 
Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al 0 2/ 2 4/ 2 0 2 1



E N 6 0 6 0 1 - 1- 2 (2 0 0 7 ) i s n ot an F D A  r e c o g niz e d st a n d ar d a n d h e n c e a j u stifi c ati o n of it s 

e q ui v al e n c e t o t h e a p pr o pri at e F D A  r e c o g ni z e d st a n d ar d f or it s a c c e pt a n c e h a s b e e n 

pr o vi d e d . 

 

T h e bi o c o m p ati bilit y e v al u ati o n d e m o n str at e d t h at t h e sti m ul ati o n c oil s m e et I S O 1 0 9 9 3 -1 

( 2 0 0 9) st a n d ar d s. I n a d diti o n, a c o u sti c o ut p ut m e a s ur e m e nt s h a v e b e e n c o n d u ct e d d uri n g 

I E C 6 0 6 0 1-1 ( E d. 3. 1 ) t e sti n g t o d e m o n str at e s af et y a n d p erf or m a n c e. 

 

T h e  s oft w ar e v erifi c ati o n a n d v ali d ati o n t e sti n g f urt h er d e m o n str at e d t h at t h e s oft w ar e 

p erf or m s a s i nt e n d e d a n d i n a c c or d a n c e wit h s p e cifi c ati o n s . T h e p ot e nti al ri s k s of 

H O RI Z O N ®  T M S T h er a p y S y st e m h a v e b e e n i d e ntifi e d a n d e v al u at e d i n c o m pli a n c e wit h 

I S O 1 4 9 7 1, a n d t h e ri s k s w er e d et er mi n e d t o b e a c c e pt a bl e, or h a v e b e e n a d dr e s s e d wit h 

ri s k c o ntr ol m e a s ur e s. 

 

A s r e q uir e d b y F D A’ s G ui d a n c e D o c u m e nt titl e d “ Cl a s s II S p e ci al C o ntr ol s G ui d a n c e 
D o c u m e nt: R e p etiti v e Tr a n s cr a ni al M a g n eti c Sti m ul ati o n (r T M S) S y st e m s”, n o n -cli ni c al 
t e sti n g of t h e H O RI Z O N®  T M S T h er a p y S y st e m i n cl u d e d t e sti n g of t h e m a g n eti c fi el d 
c h ar a ct eri sti c s of t h e s y st e m. T h e r e s ult s of t hi s t e sti n g d e m o n str at e t h at t h e m a g n eti c fi el d 
c h ar a ct eri sti c s of t h e H O RI Z O N ®  T M S T h er a p y S y st e m i s s u b st a nti all y e q ui v al e nt t o t h e 
pri m ar y pr e di c at e d e vi c e, t h e H O RI Z O N ®  T h er a p y S y st e m ( K 1 7 1 0 5 1).  
 

S u b st a nti al E q ui v al e n c e  

T h e H O RI Z O N ®  T M S T h er a p y S y st e m i s s u b st a nti all y e q ui v al e nt t o t h e pri m ar y pr e di c at e 
d e vi c e, t h e H O RI Z O N ®  T h er a p y S y st e m ( K 1 7 1 0 5 1).  

T h e H O RI Z O N ®  T M S T h er a p y S y st e m a n d t h e pri m ar y pr e di c at e d e vi c e ( K 1 7 1 0 5 1) h a v e 
i d e nti c al i nt e n d e d u s e a n d i n di c ati o n s f or u s e, e q ui v al ent pri n ci pl e s of o p er ati o n, a s w ell a s 
t h e s a m e k e y t e c h n ol o gi c al c h ar a ct eri sti c s. 

T h e t e c h n ol o gi c al diff er e n c e b et w e e n t h e H O RI Z O N ®  T M S T h er a p y S y st e m a n d t h e 
H O RI Z O N ®  T h er a p y S y st e m ( K 1 7 1 0 5 1), i n cl u d e s t h e a d diti o n of t h e H O RI Z O N ®  E-z C o ol 
C oil, H O RI Z O N ®  E-z C art  a n d H O RI Z O N ®  E-z Ar m . T h e s e c h a n g e s r ai s e n o n e w i s s u e s of 
s af et y or eff e cti v e n e s s. P erf or m a n c e d at a d e m o n str at e s t h at t h e H O RI Z O N ®  T M S  T h er a p y 
S y st e m i s a s s af e a n d eff e cti v e a s t h e pri m ar y pr e di c at e d e vi c e.  

T h e d e si g n of t h e H O RI Z O N ® T M S T h er a p y S y st e m i s s u b st a nti all y e q ui v al e nt t o t h e d e si g n 
of t h e pri m ar y pr e di c at e d e vi c e ( K 1 7 1 0 5 1), a s b ot h s y st e m s ar e b a s e d o n a p pl yi n g 
tr a n s cr a ni al m a g n eti c sti m ul ati o n b y m e a n s of r e p etiti v e p ul s e tr ai n s at a pr e d et er mi n e d 
fr e q u e n c y. B ot h s y st e m s u s e t h e s a me m e c h a ni s m of a cti o n, i. e., a n el e ctr o m e c h a ni c al 
i n str u m e nt t h at pr o d u c e s a n d d eli v er s bri ef d ur ati o n, r a pi dl y alt er n ati n g ( p ul s e d) m a g n eti c 
fi el d s t o i n d u c e el e ctri c al c urr e nt s i n l o c ali z e d r e gi o n s of t h e pr efr o nt al c ort e x. 

T h e pri n ci pl e s of o p er ati o n of  t h e H O RI Z O N®  T M S T h er a p y S y st e m i s e q ui v al e nt t o t h e 
H O RI Z O N ®  T h er a p y S y st e m ( K 1 7 1 0 5 1). T h e m o difi c ati o n t o t h e d e vi c e all o w s a r a n g e of 
i nt er-tr ai n i nt er v al s fr o m 1 1 t o 2 6 s e c o n d s, r at h er t h a n t h e fi x e d 2 6 s e c o n d d ur ati o n, w hi c h 
all o w s a r e d u cti o n i n tr e at m e nt ti m e fr o m 3 7. 5 mi n ut e s t o a mi ni m u m of 1 8. 8 mi n ut e s. T h e 
c h a n g e t o t hi s o ut p ut sti m ul ati o n p ar a m et er i s i d e nti c al t o t h e s e c o n d ar y pr e di c at e d e vi c e, 
t h e N e ur o St ar T M S T h er a p y S y st e m ( K 1 6 0 7 0 3). 

Tr a n s cr a ni al m a g n eti c sti m ul ati o n i s e n a bl e d i n t h e H O RI Z O N ®  T M S T h er a p y S y st e m a n d i n 
t h e H O RI Z O N®  T h er a p y S y st e m ( K 1 7 1 0 5 1), a s b ot h h a v e t h e s a m e k e y s y st e m 
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c o m p o n e nt s, c o n si sti n g of el e ctr o m a g n eti c c oil s, a c oil h ol di n g m e c h a ni s m, a T M S sti m ul at or 
a n d s oft w ar e. T h e o p er ati o n pr o c e d ur e i s t h e s a m e i n b ot h t h e  H O RI Z O N ®  T M S T h er a p y 
S y st e m a n d t h e H O RI Z O N ®  T h er a p y S y st e m ( K 1 7 1 0 5 1), c o n si sti n g of s y st e m s et u p, p ati e nt 
pr e p ar ati o n, d et er mi n ati o n of p ati e nt s’ m ot or t hr e s h ol d, c oil p o siti o n, a n d a d mi ni str ati o n of 
tr e at m e nt at pr e-d efi n e d tr e at m e nt sti m ul ati o n p ar a m et er s.  

T h e b a si c s oft w ar e c a p a biliti e s r el at e d t o tr e at m e nt a d mi ni str ati o n ar e t h e s a m e a s t h e 
pri m ar y pr e di c at e, t h e H O RI Z O N ®  T h er a p y S y st e m ( K 1 7 1 0 5 1) . A n ot a bl e diff er e n c e i s t h at 
t h e ar bitr ar y  u p p er li mit i m p o s e d b y s oft w ar e f or t h e ma xi m u m n u m b er  of p ul s e s p er s e s si o n  
( c u m ul ati v e e x p o s ur e) h a s b e e n i n cr e a s e d fr o m 6 0 0 0 t o 6 0, 0 0 0 i n t h e H O RI Z O N ®  T M S 
T h er a p y S y st e m. T hi s i s s u p p ort e d b y T el e E M G, L L C’ s N e ur o s oft T M S ( K 1 7 3 4 4 1) t h at i s 
c a p a bl e of d eli v eri n g a m a xi m u m of 7 2, 0 0 0.  

T h e H O RI Z O N ®  T M S T h er a p y S y st e m m e et s t h e s a m e el e ctri c al a n d m e c h a ni c al s af et y 
st a n d ar d s (I E C 6 0 6 0 1 -1) a n d t h e s a m e E M C st a n d ar d s ( E N 6 0 6 0 1 - 1-2).  

T h e si mil ariti e s a n d mi n or diff er e n c e s b et w e e n t h e H O RI Z O N ®  T M S T h er a p y S y st e m, t h e 
H O RI Z O N ®  T h er a p y S y st e m ( Pri m ar y Pr e di c at e), t h e Ne ur o St ar T M S T h er a p y S y st e m 
( S e c o n d ar y Pr e di c at e) a n d t h e N e ur o s oft T M S ( S e c o n d ar y Pr e di c at e) ar e d e s cri b e d i n T a bl e 
1.  

C o n cl u si o n s  

I n s u m m ar y, t h e i nt e n d e d u s e a n d i n di c ati o n s f or u s e f or t h e H O RI Z O N®  T M S T h er a p y 
S y st e m a n d pri m ar y pr e di c at e d e vi c e, T h e H O RI Z O N ®  T h er a p y S y st e m ( K 1 7 1 0 5 1) ar e 
i d e nti c al.  

F urt h er m or e, t h e k e y t e c h n ol o gi c al c h ar a ct eri sti c s  a n d pri n ci pl e s of o p er ati o n, i n cl u di n g 

b a si c d e si g n, m e c h a ni s m of a cti o n, s p e cifi c ati o n s a n d tr e at m e nt pr o c e d ur e ar e s u b st a nti all y 

e q ui v al e nt.   

N o n -cli ni c al  t e st d at a d e m o n str at e s t h at t h e H O RI Z O N®  T M S T h er a p y S y st e m i s a s s af e a n d 

eff e cti v e a s t h e H O RI Z O N ®  T h er a p y S y st e m ( K 1 7 1 0 5 1).  

T h u s, t h e H O RI Z O N ®  T M S T h er a p y S y st e m i s c o n si d er e d s u b st a nti all y e q ui v al e nt t o t h e 

pri m ar y pr e di c at e d e vi c e, t h e H O RI Z O N ®  T h er a p y S y st e m ( K 1 7 1 0 5 1).  
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P A R TI CI P A N T S  N E E D E D F O R B R AI N R E S E A R C H S T U D Y !  
 

T h e J o n e s L a b at Br o w n U ni v er sit y i s  
c urr e ntl y l o o ki n g  f or h e alt h y  a d ult s 
t o  p arti ci p at e  i n a p ai d r e s e ar c h 
st u d y  i n v e sti g ati n g br ai n  r h yt h m s 
a n d t h e  s e n s e  of  t o u c h ( St u d y 
Pr ot o c ol # 1 9 0 2 0 0 2 3 2 7) . W e will u s e 
n o n -i n v a si v e  t e c h ni q u e s  t o  r e c or d 
a n d sti m ul at e br ai n a cti vit y  w hil e y o u 
d o  a n o n -p ai nf ul c o m p ut eri z e d t a s k 
t h at t e st s y o ur s e n s e of t o u c h. 

 
W h o i s eli gi bl e ?  
•  H e alt h y , ri g ht-h a n d e d  a d ult s  b et w e e n 1 8 -6 5 y e ars of a g e  

•  N o m e di c al hist or y of s ei z ur e, s u bst a n c e d e p e n d e n c e , or s eri o us ps y c hi atri c, n e ur ol o gi c al, 
c ar di a c, p ul m o n ar y or v as c ul ar m e di c al iss u es, n o f a mil y hist or y of e pil e ps y 

•  N o m et al i n t h e h e a d/ n e c k or i m pl a nt e d el e ctr o ni c d e vi c es  

 
W h at will y o u b e a s k e d t o d o ?  
•  S p e n d a p pr o xi m at el y 8. 5  t ot al h o ur s  o n c a m p us at Br o w n U ni v ersit y o v er  3 vi sit s  

•  H a v e a n M RI , t h e n c arr y o ut a c o m p ut eri z e d t as k w hil e w e r e c or d el e ctri c al a cti vit y fr o m 
y o ur br ai n usi n g el e ctr o e n c e p h al o gr a p h y ( E E G ), a n d re c ei v e a t y p e of n o n -i n v asi v e br ai n 
sti m ul ati o n c all e d tr a ns cr a ni al m a g n eti c sti m ul ati o n ( T M S )  

 
C o m p e n s ati o n:  y o u will r e c ei v e u p t o $ 1 4 5  f or y o ur p arti ci p ati o n  
 

If y o u h a v e a n y  q u e sti o n s a n d / or ar e i nt er e st e d i n 
p arti ci p ati n g, pl e a s e c o nt a ct   
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W or di n g f or E m ail M aili n g Lists & Lists er vs, i n cl u di n g T o d a y @ Br o w n: 

S u bj e ct Li n e:  P arti ci p a nts N e e d e d f or P ai d Br ai n R es e ar c h St u d y!  

F ull t e xt: W e ar e c urr e ntl y l o o ki n g f or h e alt h y p ai d p arti ci p a nts t o t a k e p art i n a r es e ar c h st u d y 
i n v esti g ati n g br ai n r h yt h ms a n d t h e s e ns e of t o u c h at Br o w n U ni v ersit y ( St u d y Pr ot o c ol # 
1 9 0 2 0 0 2 3 2 7 ). W e will us e n o n-i n v asi v e t e c h ni q u es t o r e c or d a n d sti m ul at e br ai n a cti vit y w hil e 
y o u d o a n o n - p ai nf ul c o m p ut eri z e d t as k t h at t ests y o ur s e ns e of t o u c h. 

St u d y p arti ci p a nts will s p e n d a p pr o xi m at el y 8. 5 h o urs o v er 3 visits at t h e C ar n e y I nstit ut e f or 
Br ai n S ci e n c e a n d M a g n eti c R es o n a n c e F a cilit y ( M R F) at Br o w n U ni v ersit y, a n d will b e 
c o m p e ns at e d u p t o $ 1 4 5 f or c o m pl eti n g t h e st u d y.  

Eli gi bl e p arti ci p a nts m ust b e h e alt h y, ri g ht- h a n d e d a d ults b et w e e n 1 8- 6 5 y e ars of a g e wit h n o 
m e di c al hist or y of s ei z ur es or f a mil y hist or y of e pil e ps y, n o m e di c al hist or y of s u bst a n c e 
d e p e n d e n c e or  s eri o us ps y c hi atri c, n e ur ol o gi c al, c ar di a c, p ul m o n ar y or v as c ul ar m e di c al iss u es , 
a n d n o m et al i n t h e h e a d/ n e c k or i m pl a nt e d el e ctr o ni c d e vi c es. C ert ai n m e di c ati o ns m a y als o 
m a k e y o u i n eli gi bl e f or p arti ci p ati o n – w e will dis c uss t his o v er t h e p h o n e/ e m ail.  

Pl e as e c o nt a ct  f or m or e i nf or m ati o n a n d/ or t o dis c uss p arti ci p ati n g! 

Us e of T o d a y @ Br o w n f or r e cr uiti n g p arti ci p a nts h as b e e n a p pr o v e d b y Br o w n’ s H u m a n 
R es e ar c h Pr ot e cti o n Pr o gr a m.  

* T h e l as t li n e will b e us e d f or T o d a y @ Br o w n, b ut n ot ot h er e m ail c orr es p o n d e n c e
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B R O W N U N I V E R S I T Y  
C O N S E N T F O R R E S E A R C H P A R TI CI P A TI O N 

 

T h e c a u s al r ol e of n e o c orti c al b et a e v e nt s i n h u m a n s e n s or y p er c e pti o n  
V er si o n # 3 , 0 2 /2 2 /2 0 2 1  

 
K E Y I N F O R M A TI O N : 
 
Y o u a r e i n vit e d t o t a k e p a rt i n a B r o w n U ni v e r sit y r e s e a r c h st u d y. Y o u r p a rti ci p ati o n i s v ol u nt a r y . 
 

•  P U R P O S E : I n t hi s st u d y , w e a r e t r yi n g t o u n d e r st a n d h o w c h a n gi n g b r ai n a cti vit y r el at e s t o 

f e eli n g t h e s e n s ati o n of t o u c h .  

•  P R O C E D U R E S: I n a n i niti al st u d y s e s si o n, y o u will b e a s k e d t o h a v e i m a g e s of y o u r b r ai n t a k e n 

u si n g m a g n eti c r e s o n a n c e i m a gi n g ( M RI ). I n a l at e r st u d y s e s si o n ( s), y o u will b e a s k e d t o d o a 

c o m p ut e ri z e d t a s k w hil e w e r e c o r d el e ct ri c al a cti vit y  f r o m y o u r b r ai n u si n g s e ns o r s pl a c e d o n 

y o u r s c al p - t hi s i s c all e d el e ct r o e n c e p h al o g r a p h y ( E E G). D u ri n g t h e t a s k, y o u will r e c ei v e li g ht 

t a p s o n y o u r  fi n g e r. Y o u mi g ht al s o r e c ei v e a t y p e of b r ai n sti m ul ati o n c all e d t r a n s c r a ni al 

m a g n eti c sti m ul ati o n ( T M S) w hil e y o u d o t h e t a s k  a n d w e r e c o r d E E G . Y o u will b e a s k e d t o 

st a y a s still a s p o s si bl e d u ri n g t h e M RI a n d E E G, a n d m a y b e a s k e d t o f o c u s y o u r att e nti o n 

d u ri n g t h e t a s k.   

•  TI M E I N V O L V E D: All p a rti ci p a nt s will b e a s k e d t o t a k e p a rt i n a n M RI s e s si o n, a n d at l e a st o n e 

E E G s e s si o n wit h o r wit h o ut T M S. Y o u m a y s u b s e q u e ntl y b e i n vit e d t o c o m e b a c k f o r u p t o t w o 

a d diti o n al E E G s e s si o n s wit h o r wit h o ut T M S. T h e M RI s e s si o n will t a k e a p p r o xi m at el y  1. 5 

h o u r s, a n E E G s e s si o n  wit h o ut T M S  will t a k e a p p r o xi m at el y 2. 5 h o u r s, a n d a T M S  + E E G 

s e s si o n will t a k e a p p r o xi m at el y 3. 5 h o u r s.  W h e n w e s c h e d ul e y o u r a p p oi nt m e nt s, w e will l et 

y o u k n o w w hi c h t y p e s of s e s si o n s y o u’ r e  t a ki n g p a rt i n , a n d h o w l o n g t h e s e s si o n s will l a st .   

•  C O M P E N S A TI O N : Y o u m a y r e c ei v e   $ 2 5 f o r a n M RI s e s si o n, $ 4 0 f o r a n E E G s e s si o n wit h o ut 

T M S a n d / o r $ 6 0 p e r  E E G s e s si o n wit h T M S.  I n t h e u nli k el y e v e nt t h at a st u d y s e s si o n g o e s  o v e r 

ti m e, y o u m a y b e p ai d a n a d diti o n al $ 1 5 / h o u r.     

•  RI S K S : T h e  m ai n  ri s k s f r o m E E G i n cl u d e mi n o r s ki n i r rit ati o n a n d  di s c o mf o rt f r o m sitti n g  still . 

M ai n r i s k s f r o m T M S i n cl u d e t wit c hi n g o r c o nt r a cti n g of m u s cl e s a n d n e r v e s i n t h e h e a d a n d 

f a c e, h e a d a n d / o r n e c k p ai n, h e a ri n g d a m a g e , a n d s ei z u r e . T M S c a n  al s o el e ct ri c all y aff e ct o r 

h e at u p m et al o bj e ct s i n cl o s e p r o xi mit y. Ri s k s of M RI a r e d et ail e d i n t h e B r o w n U ni v e r sit y M RI 

R e s e a r c h F a cilit y I nf o r m e d C o n s e nt A d d e n d u m.  

•  B E N E FI T S : T h e r e a r e n o di r e ct b e n efit s t o t h e st u d y p a rti ci p a nt.  

 
1.  R e s e ar c h er( s):  

 
If y o u h a v e f u rt h e r q u e sti o n s a b o ut t hi s p r oj e ct o r a b o ut r e s e a r c h-r el at e d i nj u ri e s, pl e a s e c o nt a ct 

 If y o u h a v e q u e sti o n s a b o ut y o u r ri g ht s a s a r e s e a r c h s u bj e ct, pl e a s e 
c o nt a ct t h e H u m a n R e s e a r c h P r ot e cti o n P r o g r a m at B r o w n  U ni v e r sit y at .  
 

2.  W h at i s t hi s st u d y  a b o ut ? 
 
T h e p u r p o s e  of t h e st u d y i s t o i n v e sti g at e h o w c h a n gi n g  b r ai n a cti vit y r el at e s t o f e eli n g t h e s e n s ati o n  of 
t o u c h. T o d o s o, w e will u s e el e ct r o e n c e p h al o g r a p h y  ( E E G) a n d m a g n eti c r e s o n a n c e i m a gi n g ( M RI). 
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Br o w n U ni v er sit y I R B A m e n d m e nt A p pr o v al 0 2/ 2 4/ 2 0 2 1



Y o u mi g ht al s o r e c ei v e a t y p e of b r ai n sti m ul ati o n c all e d t r a n s c r a ni al m a g n eti c sti m ul ati o n ( T M S). All 
of t h e s e t e c h ni q u e s a r e c o m m o nl y u s e d cli ni c al a n d r e s e a r c h t o ol s. 
 

•  M a g n eti c R e s o n a n c e I m a gi n g ( M RI) u s e s a st r o n g  m a g n et t o t a k e pi ct u r e s of t h e b o d y.  
 

•  E E G i s u s e d t o  r e c o r d b r ai n el e ct ri c al si g n al s f r o m s e n s o r s pl a c e d o n  t h e s c al p  wit h a w at e r -
s ol u bl e g el “ gl u e ” .  

 

•  T M S i s a p r o c e d u r e i n w hi c h m a g n eti c fi el d s o ut si d e of t h e h e a d a r e u s e d t o sti m ul at e el e ct ri c al 
a cti vit y i n c e rt ai n p a rt s of t h e  b r ai n , c a u si n g it t o b e eit h e r m o r e o r l e s s a cti v e. T hi s i s r ef e r r e d t o 
a s “ n o n -i n v a si v e ” sti m ul ati o n b e c a u s e t h e d e vi c e u s e d t o c r e at e t h e m a g n eti c fi el d s i s 
c o m pl et el y  o ut si d e of t h e h e a d.   

 
Y o u a r e i n vit e d t o b e i n t hi s st u d y b e c a u s e y o u a r e a h e alt h y , ri g ht-h a n d e d  a d ult ( 1 8 -6 5  y e a r s ol d ) wit h 
n o p r e -e xi sti n g c o n diti o n s o r m e di c ati o n s t h at c o ul d p ut y o u at i n c r e a s e d ri s k f o r s ei z u r e o r ot h e r 
c o m pli c ati o n s  ( s e e # 5).  
 

3.  W h at will I b e a s k e d t o d o ? 
 
T hi s st u d y c o n si st s of m ulti pl e  s e p a r at e s e s si o n s t h at will t a k e pl a c e o n diff e r e nt d a y s. T h e fi r st s e s si o n 
( M RI) will t a k e a p p r o xi m at el y 1. 5 h o u r s, a n d s u b s e q u e nt  s e s si o n s ( E E G wit h o r wit h o ut T M S) will t a k e 
a p p r o xi m at el y 2. 5  - 3. 5 h o u r s.  Y o u  will b e a s k e d t o t a k e p a rt i n t h e M RI s e s si o n, a n d at l e a st o n e E E G 
s e s si o n wit h o r wit h o ut T M S. Y o u m a y al s o b e i n vit e d t o c o m e b a c k a n d t a k e p a rt i n u p t o t w o 
s u b s e q u e nt  E E G s e s si o n s wit h o r wit h o ut T M S.  All E E G s e s si o n s will t a k e pl a c e o n diff e r e nt d a y s.   
 
D u ri n g y o u r fi r st s e s si o n, y o u will h a v e a n M RI. T hi s will t a k e a p p r o xi m at el y 1. 5 h o u r s.  
 

•  D u ri n g t h e M RI, w e will a s k t h at y o u r e m ai n a s still a s p o s si bl e a n d r el a x eit h e r wit h e y e s 
cl o s e d, o r w hil e p a s si v el y l o o k i n g at a s c r e e n. Pl e a s e s e e t h e ‘ B r o w n U ni v e r sit y M RI R e s e a r c h 
F a cilit y I nf o r m e d C o n s e nt A d d e n d u m’ f o r m o r e i nf o r m ati o n r e g a r di n g M RI .  
 

D u ri n g a s u b s e q u e nt  s e s si o n, y o u will d o a c o m p ut e ri z e d t a s k w hil e w e r e c o r d el e ct ri c al si g n al s f r o m 
y o u r b r ai n u si n g E E G  s e n s o r s pl a c e d o n y o u r s c al p . W e m a y al s o a p pl y T M S at t h e s a m e  ti m e. A n E E G 
s e s si o n wit h o ut T M S will l a st a p p r o xi m at el y 2. 5 h o u r s, a n d a n E E G s e s si o n wit h T M S will l a st 
a p p r o xi m at el y 3. 5 h o u r s.   
 

•  I n t h e t a s k, y o u will r e c ei v e li g ht, n o n-p ai nf ul t a p s o n y o u r  fi n g e r o r o n y o u r h e a d . Y o u will 
t h e n b e a s k e d t o  r e p o rt w h et h e r o r n ot y o u f e el t h e t a p s u si n g a k e y b o a r d p r e s s. Y o u mi g ht  al s o 
b e a s k e d t o p a y s p e cifi c att e nti o n t o eit h e r y o u r fi n g e r o r h e a d at diff e r e nt ti m e s d u ri n g  t h e t a s k.  

 

•  I n o r d e r t o c a r r y o ut E E G, w e will pl a c e a m e s h c a p wit h s e n s o r s m a d e of s m all  m et al ri n g s o n 
y o u r h e a d - t hi s will f e el s o m e w h at li k e w e a ri n g a s wi m c a p. W e m a y  s w a b y o u r s c al p wit h  
al c o h ol , a n d  t h e n will v e r y g e ntl y s c r at c h  t h e s ki n  o n y o u r s c al p  u si n g eit h e r a bl u nt -ti p p e d 
n e e dl e, o r a a n e xf oli ati n g g el. T hi s will f e el li k e  s c r at c hi n g a n it c h , a n d i s d o n e t o i m p r o v e t h e 
q u alit y of t h e si g n al s w e c a n r e c o r d.  Fi n all y, w e will  a p pl y  a s m all a m o u nt of a d h e si v e g el i nt o 
e a c h m et al ri n g.  W e will al s o a s k y o u t o t r y t o k e e p y o u r b o d y a s still a s p o s si bl e d u ri n g t h e 
E E G p o rti o n of t h e e x p e ri m e nt, b e c a u s e e v e n sli g ht m oti o n c a n d e g r a d e t h e q u alit y of si g n al s 
w e r e c o r d f r o m y o u r b r ai n.  
 

•  T h e E E G g el i s si mil a r t o t h e  c o n si st e n c y of  h ai r g el a n d c a n b e w a s h e d o ut wit h w at e r . D u e t o 
C O VI D -1 9  r e st ri cti o n s, w e a r e u n a bl e t o off e r t h e o pti o n t o w a s h y o u r h ai r i n t h e l a b aft e r t h e 
e x p e ri m e nt, a n d will r e q u e st t h at y o u d o s o at h o m e .   
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Br o w n U ni v er sit y I R B C o nti n ui n g R e vi e w A p pr o v al 1 2/ 1 0/ 2 0 2 0 
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•  D u ri n g t h e c o u r s e of t h e e x p e ri m e nt, w e m a y a p pl y T M S u si n g a h a n d -h el d d e vi c e . T h e T M S 
f e el s li k e a li g ht t a ppi n g s e n s ati o n  a n d will m a k e a l o u d n oi s e.  W e will r e q ui r e y o u t o w e a r 
e a r pl u g s ( w hi c h w e will p r o vi d e) a n d / o r h e a d p h o n e s pl a yi n g w hit e n oi s e d u ri n g t h e 
e x p e ri m e nt i n o r d e r t o p r ot e ct y o u f r o m t hi s n oi s e.  Y o u mi g ht f e el m u s cl e s i n y o u r s c al p a n d / o r  
f a c e t e n s e u p t e m p o r a ril y d u ri n g t h e e x p e ri m e nt, o r h e a d / n e c k p ai n f oll o wi n g t h e e x p e ri m e nt .  

 
Y o u r t ot al p a rti ci p ati o n i n t hi s st u d y m a y l a st b et w e e n 4 -1 1  h o u r s  o v e r s e v e r al s e s si o n s / d a y s. At 
mi ni m u m, y o u will b e a s k e d t o h a v e a n M RI a n d p a rti ci p at e i n o n e E E G s e s si o n wit h o r wit h o ut T M S . 
Y o u m a y t h e n b e i n vit e d b a c k f o r o n e o r t w o  a d diti o n al E E G  + T M S  s e s si o n s  o n diff e r e nt d a y s .  
 
T o d a y, w e ar e  a s k i n g f or y o ur c o n s e nt t o p arti ci p at e i n t h e f oll o wi n g ( pl e a s e i niti al): 
 

  M RI      _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  
 

  E E G wit h o ut T M S   _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  
 

  E E G wit h T M S     _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  
 

4.  Will I b e p ai d ?  
 
Y o u m a y b e p ai d  f o r y o u r p a rti ci p ati o n i n t hi s st u d y, a s f oll o w s:  
 

$ 2 5 f o r a n  M RI s e s si o n  
$ 4 0 f o r a n E E G s e s si o n wit h o ut T M S a n d / o r  
$ 6 0 f o r a n E E G s e s si o n wit h T M S    

 
In t h e u nli k el y e v e nt t h at  a n y of t h e st u d y s e s si o n s g o o v e r  t h e e x p e ct e d p e ri o d of ti m e, y o u m a y b e 
p ai d a n a d diti o n al $ 1 5 / h o u r . Yo u r t ot al c o m p e n s ati o n f o r t hi s st u d y m a y p ot e nti all y b e b et w e e n   $ 6 5  - 
$ 1 8 5 , d e p e n di n g o n h o w m a n y st u d y s e s si o n s y o u t a k e p a rt i n.  
 
It i s i m p o rt a nt t o k n o w t h at p a y m e nt f o r p a rti ci p ati o n i n a st u d y i s t a x a bl e i n c o m e. If y o u e a r n $ 6 0 0 o r 
m o r e a c r o s s a c o m bi n ati o n of st u di e s at B r o w n U ni v e r sit y wit hi n o n e c al e n d a r y e a r, y o u will b e t a x e d 
o n t hi s i n c o m e. W e a r e r e q ui r e d t o gi v e B r o w n U ni v e r sit y y o u r n a m e, a d d r e s s, s o ci al s e c u rit y n u m b e r, 
a n d a m o u nt p ai d. T h e u ni v e r sit y u s e s t h at i nf o r m ati o n t o i s s u e 1 0 9 9 st at e m e nt s ( I R S t a x st at e m e nt s) t o 
st u d y p a rti ci p a nt s. T hi s i s a n I R S r e q ui r e m e nt wit h w hi c h w e m u st c o m pl y.  
 

5.  W h at ar e t h e ri s k s ?  
 
D u e t o t h e c o r o n a vi r u s p u bli c h e alt h e m e r g e n c y, t h e U. S. g o v e r n m e nt i s s u e d a D e cl a r ati o n u n d e r t h e 
P u bli c R e a di n e s s a n d E m e r g e n c y P r e p a r e d n e s s ( P R E P) A ct. T hi s D e cl a r ati o n m a y a p pl y t o t hi s st u d y if 
it i n v ol v e s p r o c e d u r e s o r ot h e r a cti o n s t h at a r e r el at e d t o o r i n r e s p o n s e t o c o r o n a vi r u s. If it a p pli e s, t hi s 
D e cl a r ati o n li mit s y o u r ri g ht t o s u e t h e r e s e a r c h e r s, h e alt h c a r e p r o vi d e r s, st u d y s p o n s o r s, 
m a n uf a ct u r e r s, di st ri b ut o r s, a n d p ot e nti all y ot h e r s t h at a r e i n v ol v e d wit h t hi s st u d y. H o w e v e r, t h e U. S. 
g o v e r n m e nt h a s a p r o g r a m t h at m a y p r o vi d e c o m p e n s ati o n t o y o u o r y o u r f a mil y if y o u e x p e ri e n c e 
s e ri o u s p h y si c al i nj u ri e s o r d e at h r el at e d t o p r o c e d u r e s o r ot h e r a cti o n s t a k e n i n t hi s st u d y. T o fi n d o ut 
m o r e a b o ut t h e ' C o u nt e r m e a s u r e s I nj u r y C o m p e n s ati o n P r o g r a m ,' pl e a s e 
vi sit  htt p s: / / w w w. h r s a. g o v / ci c p . 
 
Pl e a s e s e e t h e ‘ B r o w n U ni v e r sit y M RI R e s e a r c h F a cilit y I nf o r m e d C o n s e nt A d d e n d u m’  f o r ri s k s of 
M RI.  
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s e v e r al t h at aff e ct t h e w a y t h e b r ai n p r o c e s s e s t h e s e n s ati o n of t o u c h (e. g.  c h r o ni c p ai n a n d a uti s m). I n 
t hi s w a y, t hi s st u d y m a y  ulti m at el y c o nt ri b ut e t o n e w t r e at m e nt s f o r s u c h di s o r d e r s.  
 

7.  H o w will m y  i nf or m ati o n b e pr ot e ct e d ?  
 
All  u ni q u e i d e ntif yi n g i nf o r m ati o n ( e. g. y o u r  n a m e) will b e r e m o v e d  f r o m el e ct r o ni c  st u d y d at a 
f oll o wi n g d at a c oll e cti o n. A n y e l e ct r o ni c fil e s c o nt ai ni n g p a rti ci p a nt  i nf o r m ati o n will b e st o r e d s e c u r el y 
a n d p a s s w o r d -p r ot e ct e d . P h y si c al p a rti ci p a nt i nf o r m ati o n (i. e. p a p e r q u e sti o n n ai r e s a n d si g n e d 
c o n s e nt f o r m s) will b e k e pt s e c u r e d i n a l o c k e d st o r a g e b o x i n si d e a l o c k e d c a bi n et.   
 
T hi s r e s e a r c h i s c o v e r e d b y a C e rtifi c at e of C o nfi d e nti alit y f r o m t h e N ati o n al I n stit ut e s of H e alt h. T hi s 
m e a n s t h at t h e r e s e a r c h e r s c a n n ot r el e a s e o r u s e i nf o r m ati o n, d o c u m e nt s, o r s a m pl e s t h at m a y i d e ntif y 
y o u i n a n y a cti o n o r s uit u nl e s s y o u s a y it i s o k a y. T h e y al s o c a n n ot p r o vi d e t h e m a s e vi d e n c e u nl e s s 
y o u h a v e a g r e e d.  T hi s p r ot e cti o n i n cl u d e s f e d e r al, st at e, o r l o c al ci vil, c ri mi n al, a d mi ni st r ati v e, 
l e gi sl ati v e, o r ot h e r p r o c e e di n g s. A n e x a m pl e w o ul d b e a c o u rt s u b p o e n a. 
  
T h e r e a r e s o m e i m p o rt a nt t hi n g s t h at y o u n e e d t o k n o w.  T h e C e rtifi c at e D O E S N O T st o p r e p o rti n g 
t h at f e d e r al, st at e o r l o c al l a w s r e q ui r e. S o m e e x a m pl e s a r e l a w s t h at r e q ui r e r e p o rti n g of c hil d o r el d e r 
a b u s e, s o m e c o m m u ni c a bl e di s e a s e s, a n d t h r e at s t o h a r m y o u r s elf o r ot h e r s.  T h e C e rtifi c at e C A N N O T 
B E U S E D t o  st o p a s p o n s o ri n g U nit e d St at e s f e d e r al o r st at e g o v e r n m e nt a g e n c y f r o m c h e c ki n g r e c o r d s 
o r e v al u ati n g p r o g r a m s. T h e C e rtifi c at e D O E S N O T st o p di s cl o s u r e s r e q ui r e d b y t h e f e d e r al F o o d a n d 
D r u g A d mi ni st r ati o n ( F D A).  T h e C e rtifi c at e al s o D O E S N O T p r e v e nt y o u r i nf o r m ati o n f r o m b ei n g 
u s e d f o r ot h e r r e s e a r c h if all o w e d b y f e d e r al r e g ul ati o n s.  
  
R e s e a r c h e r s m a y r el e a s e i nf o r m ati o n a b o ut y o u w h e n y o u s a y it i s o k a y. F o r e x a m pl e, y o u m a y gi v e 
t h e m p e r mi s si o n t o r el e a s e i nf o r m ati o n t o i n s u r e r s, m e di c al p r o vi d e r s or a n y ot h e r p e r s o n s n ot 
c o n n e ct e d wit h t h e r e s e a r c h.  T h e C e rtifi c at e of C o nfi d e nti alit y d o e s n ot st o p y o u f r o m willi n gl y 
r el e a si n g i nf o r m ati o n a b o ut y o u r i n v ol v e m e nt i n t hi s r e s e a r c h. It al s o d o e s n ot p r e v e nt y o u f r o m 
h a vi n g a c c e s s t o y o u r o w n i nf o r m ati o n . 
 

8.  Ar e t h er e a n y alt er n ati v e s t o t hi s st u d y ?  
   
T hi s st u d y i s f o r r e s e a r c h p u r p o s e s o nl y . Si n c e it i s n ot i nt e n d e d a s a cli ni c al i nt e r v e nti o n  o r t r e at m e nt, 
t h e r e a r e n o ‘ cli ni c al alt e r n ati v e s’. H o w e v e r, y o u d o n ot h a v e t o p a rti ci p at e i n t hi s st u d y if y o u d o n’t 
w a nt t o.  
 

9.  W h at if I w a nt t o st o p ?  
 
Y o u d o n ot h a v e t o b e i n t hi s st u d y if y o u d o n ot w a nt t o b e. E v e n if y o u d e ci d e t o b e i n t hi s st u d y, y o u 
c a n c h a n g e y o u r mi n d a n d st o p at a n y ti m e , f o r a n y r e a s o n. 
 
Y o u r c u r r e nt o r f ut u r e r el ati o n s hi p wit h B r o w n U ni v e r sit y  will n ot b e aff e ct e d  i n a n y w a y if y o u r ef u s e 
t o p a rti ci p at e o r d e ci d e t o l e a v e t h e st u d y.  
 

1 0.  W h o c a n I t al k t o if I h a v e q u e sti o n s a b o ut t hi s st u d y ? 
 
If y o u h a v e a n y q u e sti o n s a b o ut y o u r p a rti ci p ati o n i n t hi s st u d y, y o u c a n c o nt a ct 

.  
 

1 1.  W h o c a n I t al k t o if I h a v e q u e sti o n s a b o ut m y ri g ht s a s a p arti ci p a nt ?  
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If y o u h a v e q u e sti o n s a b o ut y o u r ri g ht s a s a r e s e a r c h p a rti ci p a nt, y o u c a n c o nt a ct B r o w n U ni v e r sit y’ s 
H u m a n R e s e a r c h P r ot e cti o n P r o g r a m at  o r e m ail t h e m at I R B @ B r o w n. e d u. 
 

1 2.  C o n s e nt t o P arti ci p at e  
 
Y o u r si g n at u r e b el o w s h o w s t h at y o u h a v e r e a d a n d u n d e r st o o d t h e i nf o r m ati o n i n t hi s d o c u m e nt, a n d 
t h at y o u a g r e e t o v ol u nt e e r a s a r e s e a r c h p a rti ci p a nt f o r t hi s st u d y.  

 
Y o u will b e off e r e d a c o p y of t hi s f o r m.  
 
 
 
                             
P a rti ci p a nt' s Si g n at u r e a n d D at e    /      P RI N T E D N A M E  
 
 
 
                             
R e s e a r c h St aff  Si g n at u r e a n d D at e     /      P RI N T E D N A M E   
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B R O W N U NI V E R SI T Y 
M RI R E S E A R C H F A C I L I T Y 

I N F O R M E D C O N S E N T A D D E N D U M  

RI S K S A N D DI S C O M F O R T S    

M a g n eti c R es o n a n c e I m a gi n g ( M RI) us es a p o w erf ul m a g n et t o t a k e pi ct ur es of y o ur b o d y. 
B e c a us e t h e M RI m a c hi n e e x p os es t h e b o d y t o a v er y str o n g m a g n eti c f or c e, y o u will h a v e t o 
f oll o w c ert ai n s af et y pr e c a uti o ns t o m a k e s ur e y o u d o n ot h a v e a n y m et al o bj e cts i n or o n y o ur 
b o d y. B ef or e y o u u n d er g o y o ur M RI s c a n, a r es e ar c h er or t e c h ni ci a n will a s k w h et h er or n ot 
y o ur b o d y c o nt ai ns a n y m et alli c m e di c al d e vi c es or e q ui p m e nt, i n cl u di n g h e art p a c e m a k ers, 
m et al pr ost h es es, i m pl a nts or s ur gi c al cli ps. Y o u al s o will b e as k e d w h et h er y o u h a v e h a d a n y 
pri or i nj ur y fr o m s hr a p n el or gri n di n g m et al, a n d y o u will b e as k e d w h et h er y o ur e y es m a y h a v e 
b e e n e x p os e d t o m et al p arti cl es. Y o u or t h e r es e ar c h er or t e c h ni ci a n will als o c o m pl et e a 
c h e c kli st t h at a d dr ess es iss u es of M RI s af et y.  

If y o u h a v e n o m et alli c o bj e cts or p arti cl es i n y o ur b o d y, y o u will b e as k e d b ef or e e nt eri n g t h e 
M RI r o o m t o r e m o v e fr o m y o ur p ers o n all m et al o bj e cts, i n cl u di n g j e w elr y, w at c h es, h air 
h ol d ers, or e y e gl ass es; a n d y o u will b e as k e d t o e m pt y y o ur p o c k ets of all m at eri als, i n cl u di n g 
k e ys, w all ets, a n d m a g n eti c c ar ds s u c h as A T M a n d cr e dit c ar ds. I n a d diti o n, y o u m a y b e as k e d 
t o c h a n g e i nt o a h os pit al g o w n or ot h er s uit a bl e g ar m e nt. Fi n all y, y o u m a y b e as k e d t o r e m o v e 
a n y e y e s h a d o w y o u m a y b e w e ari n g, b e c a us e e y e s h a d o w s o m eti m es c o nt ai ns m et alli c 
s u bst a n c es.  

M R i m a gi n g is g e n er all y c o nsi d er e d t o b e s af e b ut a c ci d e nts, i nj uri es, a n d e v e n d e at hs h a v e 
o c c urr e d d uri n g M RI pr o c e d ur es.  S u c h a d v ers e e v e nts ar e e xtr e m el y r ar e if a p pr o pri at e s af et y 
pr e c a uti o ns ar e f oll o w e d.  S eri o us c o m pli c ati o ns c a n o c c ur i n p e o pl e w h o h a v e p a c e m a k ers, 
m et alli c p arti cl es i n t h e ir e y e s, or c ert ai n t y p es of m et al pr ost h es es, i m pl a nts, or s ur gi c al cli ps. 
M RI is als o p ot e nti all y d a n g er o us f or a n y o n e w e ari n g a n y m et al o bj e cts, i n cl u di n g j e w elr y, 
w at c h es, h air h ol d ers, e y e gl ass es or m et al o n cl ot hi n g, as w ell as e y e s h a d o w, w hi c h s o m eti m es 
c o nt ai ns m et alli c s u bst a n c es.  I n a d diti o n, if y o u e nt er t h e M RI r o o m wit h a n y m a g n eti c c ar ds, 
s u c h as A T M a n d cr e dit c ar ds, y o u will ris k h a vi n g t h e d at a o n t h e c ar ds er as e d b y t h e M RI 
m a c hi n e. F or t h es e r e as o ns, a r es e ar c h er or t e c h ni ci a n will r e vi e w s af et y i nf or m ati o n wit h y o u 
b ef or e t h e s c a n. I n or d er t o d et er mi n e w h et h er it is s af e f or y o u t o u n d er g o t h e s c a n ni n g 
pr o c e d ur e, it will b e i m p ort a nt t h at y o u t ell t h e t e c h ni ci a n a b o ut a n y m et alli c o bj e cts or d e vi c es 
i n or o n y o ur b o d y.  

D uri n g t h e s c a n it s elf, y o u will li e o n a t a bl e t h at sli d es i nt o a h ori z o nt al t u b e sli g htl y wi d er t h a n 
y o ur b o d y. Y o u will b e a s k e d t o li e still, b ut y o u will b e a bl e t o h e ar a n d s p e a k t o t h e M RI 
p ers o n n el/r es e ar c h st aff. S o m e p e o pl e e x p eri e n c e a n xi et y, p a ni c, or a s e ns ati o n of cl a ustr o p h o bi a 
w h e n l yi n g i n t h e M RI m a c hi n e. If y o u t hi n k t hi s m a y h a p p e n t o y o u, pl e as e t ell t h e r es e ar c h ers 
b ef or e y o u h a v e t h e s c a n. T h e s c a n n er als o m a k es l o u d n ois es d uri n g i m a gi n g. E ar pr ot e cti o n 
will b e pr o vi d e d t o r e d u c e t h e n ois e l e v el. If y o u f e el u n c o mf ort a bl e f or a n y r e as o n b ef or e or 
d uri n g t h e pr o c e d ur e, pl e as e t ell t h e r es e ar c h ers.  If f or a n y r e as o n d uri n g t h e pr o c e d ur e y o u w a nt 
t o st o p, y o u m a y d o s o at a n y ti m e.  
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V e r si o n 3 / 5 / 1 5 

If r es e ar c h d e vi c es ar e b ei n g us e d t h at ar e n ot p art of t h e M RI s c a n n er, s u c h as b utt o n r es p o ns e 
b o x es, or e q ui p m e nt t h at m o nit ors p h ysi ol o gi c al pr o c ess es, t h er e is a s m all ris k t h at t hi s 
e q ui p m e nt or wir es att a c h e d t o t his e q ui p m e nt mi g ht b e c o m e h ot.  Pl e as e r e p ort a n y 
h e ati n g/ b ur ni n g s e ns ati o n i m m e di at el y. Y o u ar e e n c o ur a g e d t o si g n al t o h a v e t h e s c a n st o p p e d at 
a n y ti m e if t his o c c urs.  

T h e M RI s c a n n er us e d f or t his st u d y h as b e e n a p pr o v e d f or cli ni c al us e b y t h e F D A. H o w e v er, 
t h e i n v esti g at or m a y us e diff er e nt r a di ofr e q u e n c y p uls es or gr a di e nts, i n w hi c h c as e t h e M RI 
m a y n ot b e c o nsi d er e d F D A- a p pr o v e d. Als o, s o m e of t h e o p er ati o n s etti n gs f or or di n ar y cli ni c al 
cir c u mst a n c es b ei n g us e d t o p erf or m s c a ns at t h e Br o w n U ni v ersit y M RI R es e ar c h F a cilit y ar e 
n ot a p pr o v e d b y t h e F D A.  N e v ert h el ess, t h er e ar e n o k n o w n si g nifi c a nt ris ks wit h t hi s pr o c e d ur e 
at t his ti m e si n c e t h e r a di ofr e q u e n c y m a g n eti c fi el ds a n d m a g n eti c fi el ds, at  t h e str e n gt hs us e d, 
ar e f elt t o b e wit h o ut h ar m. T h er e ar e c o ns er v ati v e f e d er al g ui d eli n es f or r a di ofr e q u e n c y 
m a g n eti c fi el d e x p os ur e a n d o ur e x a mi n ati o ns f all wit hi n t h os e g ui d eli n es.  

F O R W O M E N: T h e s af et y of M R  i m a gi n g d uri n g pr e g n a n c y h as  n ot b e e n pr o v e d. If y o u ar e, or  
mi g ht b e, pr e g n a nt, y o u c a n n ot t a k e p art i n t his st u d y.  

C A U TI O N: T his st u d y is n eit h er d esi g n e d n or i nt e n d e d t o d et e ct h e alt h pr o bl e ms i n p arti ci p a nts. 
T h e M RI s c a ns t h at y o u will u n d er g o d o n ot s u bstit ut e f or a n a p pr o pri at e m e di c al e x a mi n ati o n 
b y a q u alifi e d h e alt h c ar e pr o vi d er. If y o u s us p e ct t h at y o u mi g ht b e s uff eri n g fr o m i nj ur y or 
ill n ess, i n cl u di n g a n y i nj ur y i n v ol vi n g t h e h e a d or br ai n, y o u s h o ul d n ot r el y o n t hi s st u d y as a 
w a y t o d et er mi n e w h et h er or n ot y o u ar e w ell.  

T h e i n v esti g at ors f or t his pr oj e ct ar e n ot tr ai n e d t o p erf or m r a di ol o gi c al di a g n osis, a n d t h e M RI 
s c a ns p erf or m e d i n t hi s st u d y ar e n ot d esi g n e d t o fi n d a b n or m aliti es. T h e i n v esti g at ors a n d 
Br o w n U ni v ersit y ar e n ot r es p o nsi bl e f or f ail ur e t o fi n d e xisti n g a b n or m aliti es i n y o ur M RI 
s c a ns. H o w e v er, o n o c c a si o n t h e i n v esti g at or m a y n oti c e a n M RI i m a g e t h at s e e ms a b n or m al. 
W h e n t hi s o c c urs, t h e i n v esti g at or will i nf or m y o u a n d r e c o m m e n d t h at y o u c o ns ult wit h y o ur 
pri m ar y c ar e p h ysi ci a n. T h e d e cisi o n w h et h er t o pr o c e e d wit h f urt h er e x a mi n ati o n or tr e at m e nt 
li es s ol el y wit h y o u a n d y o ur p h ysi ci a n. T h e i n v e sti g at ors a n d Br o w n U ni v ersit y ar e n ot 
r es p o nsi bl e f or a n y e x a mi n ati o n or tr e at m e nt t h at y o u u n d ert a k e b as e d u p o n t h es e fi n di n gs. 
B e c a us e t h e i m a g es c oll e ct e d i n t hi s st u d y d o n ot c o m pris e a pr o p er cli ni c al M RI st u d y, t h es e 
i m a g es will n ot b e m a d e a v ail a bl e f or di a g n osti c p ur p os es.  

C O M P E N S A TI O N I N C A S E O F  I NJ U R Y 

M a n y f or ms of r es e ar c h i n v ol v e s o m e ris k of i nj ur y. I n s pit e of all t h e c ar e a n d pr e c a uti o ns t a k e n 
b y t h e i n v esti g at ors, y o u mi g ht d e v el o p m e di c al c o m pli c ati o ns fr o m p arti ci p ati n g i n t his st u d y. If 
s u c h c o m pli c ati o ns aris e, t h e r es e ar c h ers will, u p o n y o ur r e q u est, pr o vi d e i nf or m ati o n t h at m a y 
b e of assi st a n c e t o y o u i n o bt ai ni n g a p pr o pri at e m e di c al tr e at m e nt. Br o w n U ni v ersit y d o es n ot 
pr o vi d e fi n a n ci al assist a n c e f or m e di c al or ot h er c osts. A d diti o n all y, Br o w n U ni v ersit y is n ot 
r es p o nsi bl e f or r es e ar c h a n d m e di c al c ar e b y ot h er i nstit uti o ns or p ers o n n el p arti ci p ati n g i n t his 
st u d y. Y o u d o n ot w ai v e a n y li a bilit y ri g hts f or p ers o n al i nj ur y b y si g ni n g t his f or m.  

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 
P arti ci p a nt si g n at ur e   D at e 
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J o n e s L a b T M S - P arti ci p a nt  I nf or m ati o n & S e c o n d ar y  S cr e e ni n g F or m  
 
 
P arti ci p a nt I D: _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _   
(Will b e c o m pl et e d b y r e s e ar c h er ) 
 
 
D at e of birt h : _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  
 
 
Vi sit D at e  a n d Ti m e : _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _  
 
 

G e n d er:    M al e     F e m al e     Ot h er/ p r ef er n ot t o s a y 
 
W h at i s y o ur  et h ni cit y ?  C h e c k all  wit h w hi c h y o u i d e ntif y:  
 

 A m eri c a n I n di a n or Al a s k a N ati v e  

 A si a n  

 Bl a c k or Afri c a n -A m eri c a n  

 N ati v e H a w aii a n or Ot h er P a cifi c I sl a n d er  

 W hit e  

 M or e t h a n o n e r a c e  

 U n k n o w n or n ot r e p ort e d  
 
W h at i s y o ur et h ni cit y ? C h e c k t h e o n e  wit h w hi c h y o u m o st cl o s el y i d e ntif y:  
 

 Hi s p a ni c or L ati n o  

 N ot Hi s p a ni c or L ati n o 

 U n k n o w n or n ot r e p ort e d  
 
Ar e y o u ri g ht -h a n d e d ?  
 

 Y e s        N o  
 
Ar e y o u a fl u e nt E n gli s h s p e a k er ? 
 

 Y e s        N o  
 
W h at i s t h e hi g h e st l e v el of e d u c ati o n y o u h a v e c o m pl et e d ?  
 

 Hi g h s c h o ol / G E D          C oll e g e d e gr e e ( 4 y e ar)    

 S o m e c oll e g e            Gr a d u at e d e gr e e ( M a st er’ s or P h D)  
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 A s s o ci at es d e gr e e ( 2 y e ar)         Pr of e s si o n al d e gr e e ( M D, J D, et c.)  
H a v e y o u e v er h a d or b e e n di a g n o s e d wit h a n y  of t h e f oll o wi n g ( c h e c k all t h at a p pl y): 
 

 D e pr e s si o n  

 A n xi et y  

 Bi p ol ar d e pr e s si o n  

 S c hi z o p hr e ni a  

 A uti s m  s p e ctr u m di s or d er ( A S D)  

 I ns o m ni a 

 S ui ci d al i d e ati o n  

 H all u ci n ati o ns or d el usi o n al b e h a vi or  

 H y p o m a ni a, m a ni a or ps y c h osi s  

 A n y  ot h er  c hr o ni c n e ur ol o gi c al or p s y c hi atri c c o n diti o n 

 S u bst a n c e d e p e n d e n c e  

 L os s of f e eli n g, n e ur o p at h y or n er v e d a m a g e  

 U n e x pl ai n e d l os s of c o ns ci o us n e s s  

 C hr o ni c p ai n  or fi br o m y al gi a 

 Str o k e  

 A n y ot h er c hr o ni c c ar di a c, p ul m o n ar y or v a s c ul ar m e di c al is s u e s  
 
H a v e y o u e v er h a d a s eiz ur e ?  
 

 Y e s        N o  
 
D o y o u h a v e a n y i m pl a nt e d m e di c al d e vi c e s  ( e. g. p a c e m a k er or c o c hl e ar i m pl a nt s) ? 
 

 Y e s        N o  
 
Ar e y o u c urr e ntl y e x p eri e n ci n g a n y p ai n r el at e d t o c a n c er, i nf e cti o n or art hriti s ? 
 

 Y e s        N o  
 
D o y o u h a v e a n y m et al i n y o ur h e a d or e y e s ?  
 

 Y e s        N o  
 
D o y o u h a v e a n y h ol e s i n y o ur s k ull fr o m tr a u m a or s ur g er y ? 
 

 Y e s        N o  
 
D o y o u h a v e a n y br o k e n s ki n or l e si o n s o n y o ur  h e a d or f a c e ?  
 

 Y e s        N o  
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Pl e a s e  li st a n y m e di c ati o n s y o u’r e c urr e ntl y t a ki n g: 

H a v e y o u h a d a n y al c o h ol, ni c oti n e, c aff ei n e or ot h er sti m ul a nt s t o d a y? 
If s o, pl e a s e i n di c at e h o w m u c h  y o u h a d a n d at w h at ti m e : 

Ar e y o u f e eli n g w ell t o d a y ?  If n ot, pl e a s e s p e cif y b el o w: 

 Y e s        N o  

Ar e y o u c urr e ntl y e x p eri e n ci n g a n y ot h er m e di c al pr o bl e m s ? If s o, pl e a s e s p e cif y  b el o w:  

* F or f e m al e s :

Ar e y o u pr e g n a nt, or c o ul d p o s si bl y b e pr e g n a nt ?  

 Y e s        N o  

W h e n w a s t h e fir st d a y of y o ur l a st p eri o d ?  
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