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GAN 0 E
ETHICAL APPROVAL

Komite Etik Pepelitian Keschatan Fakultas Kedokteran Universitas Indonesia dalam upaya melindungi hak
asasi dan kescjahtersan subjek penelitian kedokteran, telah mengkaji dengan teliti protokol penelitian yang
berjudul:

The Ethics Committee of the Faculty of Medicine, University of Indonesia, with regards of the Protection of
Fuaman rights and welfare in medical research, has carefully reviewed the research entitled:

“Scoliocorrector Fatma-Ul (SCFKUI) sebagai Alat Bantu Koreksi Skoliosis Idiopatik Remaja dengan
Prinsip Translasi Posteromedial: Tinjauan dari Segi Inovasi Alat serta Perbandingan Efektivitas dan
Keamanannya terhadap Teknik Direct Vertebral Rotation™

Protocol Number 1 20-03-0237
Peneliti Utamat - dr. Phedy, Sp.OT-Spine
Principal Investigator
Nama Instifusi : SMF Orthopaedi dan Traumatologi, RSUP Fatmuawati
Name of the Institution
Lokasi Penelitian : RSUP Fatmawati
Sire
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Tanggal Persetujuan
Date of Approval (valid for one year beginning from the date of approval)

Dokumen Disetujui : Proposal Penelitian, Version 1.0 tanggal 18 Februari 2020
Document Approved Lembar Penjelasan kepada Calon Subjek, Version 02 tanggal 15 Juni 2020

dan telah menyetujui protokol berikut dokumen terlampir,
and approves the above mentioned protocal Including the attached document.
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1. Seveloh masa berlakunys ketermmgan lolos Kaji <5k, penelitian mumih belum selesal, datam hal Inl eohicw! appvona! hares dipespanjang.
5. Penelitian berhent dinengeh jalan

3 kejodian sorius vang Gdak Singinkmn (reriows adverse events)
4 Pereliti tidak boleh melakake tindakan apagun pada subjek sebx [ P dapat lolos kaji etik dan sebeliam mengemich
infarwed consent dan ssbjek

penefttian.
Menyampaikan laporsm akhie, Bl penelitan sudaly sefesal,
Cassumkan somor protokol [D pada setinp komenikasi dengan KETPK FRU-RSCM.
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