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Das NET-Register

Historie des NET-Registers

Start des Projektes: 2003/04

Akquise, Vernetzung, Kontaktaufnahme
Entwicklung des Datenmodells
Festlegung des Erhebungskonzept
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Die ,,alte“ Datenbank
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patient patient |0 01-0012-0150 patient 1D recent: center. sample : 01-0012-01
date of bith 19.06.1966 date of death TE.07.2007 turnoirelated <
sex: female - cause of death progress certified: -
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data: first data entry: 14.04.2006
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secand Follow Up: | data [ =1 infe: |

other centers | |

from: ‘ until: |
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Die ,,alte“ Datenbank

Vor- und Nachteile des ,,alten“ Erhebungskonzeptes:
- Einheitlichkeit der Erhebung
- verhaltnismabBig geringer Arbeitsaufwand fur Zentren

- Oftmals fehlender Zugang zu Dokumenten und Inhalten
- Konsequenz: Unvollstandigkeit der erhobenen Daten
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Das NET-Register

Die Entwicklung der webbasierten Version

Vor- und Nachteile des ,,neuen® Erhebungskonzeptes:

- zeitnahe Dokumentation der Behandlungsverlaufe
Dokumentation unabhangig von Terminvereinbarungen
- direkter Zugang der Dokumentare zu allen Akten und Inhalten

- mehr Inhalte werden abgebildet

- Erhebung wird komplexer und bleibt zeitintensiv
Deutlich hoherer Arbeits- und Zeitaufwand fur Zentren

Konsequenz: u.U. Unvollstandigkeit der erhobenen Daten
2018 © L&B 7
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* Die heutige Dateneingabe
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(A Internet
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Benutzername

Kennwort

Anmelden
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D
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Health Care Conulting Gt
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Wenn der Patient verstorben ist, werden weitere Angaben abgefragt.

* Die heutige Dateneingabe e

Sterbedatun
bekannt:

Sterbeursache:  bitte suswahien

Obauktion: bitte auswsien

[ ] DG E - Se rve r Sollte der Kontakt zum Patienten abgebrochen sein, ist auch dies hier mit
der Angabe “Lost to follow-up” einzutragen.

Duplikate-Check:

° ° Um zu verhindern, dass Patienten, die in mehreren Einrichtungen
Y behandelt werden oder wurden, in Datenanalysen des Registers doppelt
a r Se] e = e ] S e r gezahlt werden, gibt es die Moglichkeit hierzu Angaben zu machen.
. . S -
° Bedlenungsanleltung ==

“Geburtiahe: Zemires ! anceren Eertren
ot ks

fetrterRantast, Catumc G | 02012913 hemes e —

- Eingabe-Hilfe

[

Stammdaten - heriditdrer Hintergrund

In dieser Registerkarte werden nur Eingaben erforderlich, wenn entspre-
chende Untersuchungen stattgefunden haben. Dann wird “Bekannt” auf
"ja" gesetzt. Erst danach kénnen Angaben zu den jeweiligen Testungen ge-
macht werden.

Aigemein | Heria fintererund | Zwedmolignam
Bekannt »

newt » =
Mippellindau  keine Angste

Carney Complex  kens Angste

Tuverise
Swierose. il

2018 © L&B ' 10
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@ Hilfe-NetRegister - Mozilla Firefox — O b
D @ | https:// w.dge-register.de/netregister/faces/resources/help/help_netregister_1_0.html#DuplikateCheck
WHO-Score -
(Oken et al, Toxicity and response criteria of the Eastern Cooperative Oncology Group, Am J Clin Oncol 1982 Dec;5(6):649-55. )
0 Asymptomatisch, jegliche Aktivitat ohne Einschriankung moglich
1 Leichte Einschriankung bei physisch anstrengender Aktivitaten, leichte Arbeiten
Keine gultige Einheit A7 Bitte Obergrenze angeben 7 mBgllCh
/ - 2 Gehfahig, Selbstversorgung méglich, nicht arbeitsfahig, =50% der Tageszeit mobil
pel - Obergrenze Bitte gebg 2. rgung mogtich, 2, 2
Obergren| | 3 Selbstversorgung eingeschriankt moglich, >50% der Tageszeit im Bett oder Stuhl
pmolfd A Obergrenze kd | 4 Behinderung, Selbstversorgung unméglich, Bettlagerigkeit
— 5 Tod
umol/d - Obergrenze kd
pe/ml - Obergrenze kqd ASA-Score
il = Obe K (R&dle J et al, operatives Risiko bei hepatolog. u. gastroenterol. Erkrankungen, Dtsch Arztebl 2007; 104(26): A 1914-21)
Fe REICHAE : Gruppe Kriterien Allgemeinerkrankungen (Beispiele)
ASA| Gesunder Patient -
PY E-i n a be - H -i lfe ASA I Patient mit leichter Einschrankung, Mahige Hypertonie; mabiger, nicht
ohne Leistungseinschrankung insulinpflichtiger Diabetes mellitus
ASA N Patient mit schwerer Kompensierte und dekompensierte
_ Mouse - Over_Text Allgemeinerkrankung mit Herzinsuffizienz; chron. Respiratorische
Leistungseinschriankung Insuffizienz; schwerer Diabetes mellitus
mit Komplikationen, Leberzirrhose; chron.
o
_ H-I lfe_ Doku ment Niereninsuffzienz
ASA IV Patient mit schwerer Ausgepragte dekompensierte
Allgemeinerkrankung, die mit oder Herzinsuffizienz; schwere maligne
ohne Operation lebensbedrohlich ist Hypertonie; Schock u. Koma
unterschiedlicher Genese;
fortgeschrittene Leber- u.
Niereninsuffizienz
201 8 ASAV Moribunder Patient, der mit oder ochne | Schwere Allgemeinerkrankung mit 1 1
Operation die nachsten 24h unmittelbarem Todesrisiko o
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Das NET-Register

 welche Daten sind ,,neu“?

Hinweis zum Offnen und Bearbeiten von Datensatzen, die bereits
vor 2013 erfasst wurden:

Die Datenerfassung vor 2013 erfolgte in eine “alte” Datenbank, der ein anderes
Datenmodell zugrunde lag. Alle vorhandenen Daten sind in die aktuelle
webbasierte Datenbank Uberfuhrt worden. Allerdings bietet die aktuelle
Datenbank mehr Funktionalitdt und detailliertere Angabemdglichkeiten -
demzufolge sind beim Importieren der Datenbestande einige Verknupfungen im
Behandlungsverlauf vor 2013 nicht mdglich gewesen und Angaben, die vor
2013 nicht abgefragt wurden, fehlen naturgemal.

2018 © L&B 12
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Das NET-Register

o We lCh e Date n Si n d ’ n e u ¢ ? < ‘ Stammdaten )stdiagncse Primartumor Metastasen THM Histologie

| Allgemein Hereditdrer Hintergrund Zweitmalignom

- Stammdaten: |
- Angabe zum letzten Kontakt |  ceousen on =

Geschlecht: mannlich - (et A

> Angabe zum Uberleben o —

letzter Kontakt, Datum: i | 27.11.2015 => bitte regelmabig a<m>
Letzter Kontakt und Uberleben- ettt M

Status bitte regelméﬁig aktualiSieren ! Biobank-Info 8 MET-Register-Homepage (intern/Biobank)
9 b'i ldet Berec h n u n gsg ru nd lage Mng;ben ;tehe:fﬁr ge:er:lle Verfligharkeit von Biomaterial fir wissenschaftliche K
fUr ’,over_all_Survival“ Blut-/Serumproben (gefroren) vorhanden

2018 © L&B 13
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« welche Daten sind ,,neu?
- Erstdiagnose und Visits:
- Tumormanifestation bei Erstdiagnose
- gesamter Bereich ,,Performance und Ernahrungsstatus®
—> einige Parameter beim Tumorlabor
und alle Obergrenzen-Angaben
—> Einteilung der statusdefinierenden Methodik bei den Folgevisits

2018 © L&B 14
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 welche Daten sind ,,neu*?
- Primartumor:
- Angabe zum Nachweisverfahren
- Metastasen:
- eigenstandiges Diagnosedatum
—> detailliertere Organspezifikationen
- TNM: —>komplett neu
- Histologie:
- WHO 2010

- viele neuroendokrinen Ig\&%ker neu

2018 15
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 welche Daten sind ,,neu“?
- Funktionalitat:
- Bewertung
- Therapien:
—> einige Chemotherapie-Substanzen neu
- OP-Modul sehr viel differenzierter
- Temozolomid, Everolimus und Sunitinib komplett neu
- Unterteilung der Lokoregionaren und Lokalablativen Therapien

2018 © L&B 16
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 welche Daten sind ,,neu“?
/- PRRT-bezogene Angaben: )
Visit: > Allgemeines Labor komplett neu
- Nieren-Clearance
Therapie:
\_ - PRRT-Modul mit Therapie-Details
- Pneu-NET-bezogene Angaben:
Stammdaten:
- Rauchen / Pack Years
Primartumor:
- Differenzierung@EIE%r Lokalisation bei Lungentumoren17

2018
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Das NET-Register

« Das PRRT-Modul

2018 © L&B 18
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PRRT im NET-Register

Eingabe von PRRT-bezogenen Angaben im Visit

Explizit fur die Verlaufsbegutachtung bei PRRT-Patienten gibt es
zusatzlich

- allgemeine Labor-Daten und
- die Nieren-Clearance

—> lassen sich erst eingeben, wenn
,PRRT-assoziiert angelegter Visit“

angeklickt wurde

+ Speichern X Abbrechen

.~ PRRT-assoziiert angelegter Visit

Status, bildgebend bitte auswihlen

2018 © L&B 19
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PR

Eingabe von
PRRT-bezogenen

Angaben im Visit
- allgemeine Labor-Daten

2018

Klinische Funktionalitit, Syndrom

Klinische Funktionalitit, Bewertung

Antisekretorische med. Therapie

Datum Kkeine giiltige Einheit .. Bitte untergrenze angeben .. Bitte obergrenze angeben ..\
Einheit [ Untergrenze Obergrenze ] keine Angabe
Erythrozyten 5,38 Tptil -
Leukozyten 5,3 Gptsl - 4,3 10
Thrombozyten 133,0 Gptsl - 150 400
Hamoglobin 9,9 mmoll | 3,6 12,1
GOT (AST) 0,48 pmol/s/l | T 0,85
GPT (ALT) 0,83 pmolis/l | T 0,33
Bilirubin 16,0 pmol/1 - 17
AP 1,05 pmoli'sfl T 2,15
66T 1,17 pmolfsfl | 1,19
Kreatinin 82,0 pmat /1 - 106
[ Cystatin C o ]
Datum & Keine giiltige Einheit . Bitte Obergrenze angeben .
Chromogranin 50,0 Einheit | pg/l - Obergrenze | 100 keine Angabe
5-HIES Einheit Obergrenze keine Angabe
Serotonin 68,0 Einheit  pg/l - Obergrenze | 200 keine Angabe
Gastrin Einheit Obergrenze keine Angabe
Glucagon Einheit Obergrenze keine Angabe
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PRRT im NET-Register

Eingabe von PRRT-bezogenen Angaben im Visit

- die Nieren-Clearance
- Tubularen Extraktionsrate (TER)
- Glomerulare Filtrationsrate (GFR)

P — ) :
‘ Serum-Glucose Einheit Obergrenze keine Angabe |

nur im Zusammenhang mit einer PRRT relex-'ant“

TER patum g | 30.07.2012 gesamt in ml/ 1,73 m2 Kérperoberfliche 99,0 untere Altersnorm-Grenze | 196,0

GFR patum g | 31.07.2012 gesamt in ml/ 1,73 m2 Kérperoberfliche 98,0 untere Atersnorm-Grenze 68,0

Sekretin-Test positiv? | keine Angabe -

2018 © L&B 21
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PRRT im NET-Register

Eingabe von PRRT-Daten bei den Therapien

:
...vom Entscheidungs- + s | [ x
ViSit kom mend : 'I':I;;taggullir::sliiml Ein dht[:‘gll %1 BTh b l:lt ng gﬁT: - rapie hddt ils bt dd gTrl1 gtpThb p icht r‘nj1t der

'bearbeiten’-Funktion moglich. ™

*Entscheidungsvisit- 16.10.2016
Datum: o
*Art der Therapie: bitte auswahlen

Interfer:
molekular zielgerichtete med. Therapie
Chemotherapie

zwei Therapie-Angaben || “No(.. | <
stehen zur Auswahl:

PRAT (nur Basis-Daten)

PRRT mit Therapie-Details (Modul)

2018 © L&B 22



-NET X

REGISTER Lohmann & Birkner

PRRT im NET-Register

Eingabe von PRRT-Daten bei den Therapien

...wenn nur die

Datumsangabe + Speichern ® Abbruch
l’ t. !rh f.JK L nd ShH. o d:_h Dia II - E"Tll:b ; fﬂ:i Pdd b Jd '|'|I-| e The b r- n de o
it tr itun t t
vo r ]eg ° 'bcqrbc ten'-Funktion '||i.7|;|ir_l'.ug - e e

tscheidungsvisit- 46 10.2016

PRRT (nur Basis-Daten) ey r———

2018 © L&B 23
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PRRT im NET-Register

Eingabe von PRRT-Daten bei den Therapien
...wenn alle Therapie-

Daten vorliegen:

+ Speichern ® Abbruch

MNach "OK' und "Schliessen’ des Dialoges Therapien', befindet sich die soebend angelegte Therapie in der

Therapieiibersicht. Eine nachtragliche Bearbeitung der Therapiedetails ist in der Therapieiibersicht mit der
‘bearbeiten’-Funktion mf:iglich.u

PRRT mit e [rur
Therapie-Details(Modul)

PRAT mit Therapie-Details (Modul)

*Datum §J

entspricht dem Startdatum der Therapie-Serieu

Aufklappen/Zuklappen

2018 © L&B 24
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PRRT im NET-Register

Eingabe von PRRT-Daten || 5

Datum der aktuellen Therapie / Datum der Medikamentengabe & 31.07.2012 ‘

Y-90

P RRT m i t Applizierte Aktivitat in GBg
Therapie-Details(Modul)

Applikation

| LuA7?

—> aktuelles Therapiedatum e s 66
- Radiopharmazeutikum i

Applikation

andere

Detailangaben

2018 © L&B 25
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Eingabe von PRRT-Daten

Detailangaben

PRRT mit
Therapie-Details(Modul)

bitte auswdhien @ ja nein keine Angabe

Art Aminosgurekoinfusion N e 4
{Stunden)

J

Die Eingabe der Toxizitdten erfolgt im Formular Therapieiibersicht unter der betreffenden Therapie. |

- Nephroprotektion
- Toxizitat!

+ Speichern *® Abbruch

2018 © L&B 26



-NET X

REGISTER Lohmann & Birkner

PRRT im NET-Register

Eingabe von PRRT-assoziierter Toxizitat

...bei der Therapie- rosaom _ soam e
ubersicht S =
Spalte ,, Toxizitaten* 77/

E Therapieart: PRRT mit Therapie-Details (Modul) i
Startdatum: 07.05.2012

10.03.2013

,anzeigen bzw. neu

2018 © L&B 27
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PRRT im NET-Register

Eingabe von PRRT-assoziierter Toxizitat

° F l ertenanftang
...im Formular -
T ° ° X €¢
R Grad
[1) OX] Z] tat Toxizitat Grad 1 Grad 2 Grad 3 Grad 4 5
FEvTTRY I
asymptomatisch
oder > 3,0 x ULN +
islaninaminotranfsferase |> oberer Grenzwert (ULN) - 3,0 x symptomatisch (Ubelkeit, > 5,0 - 20,0 X ULM ; > 5 x ULN > 20.0 x ULN
° ((ALT) erhht ULN Erbrechen, Miidigkeit, rechts- tiber mehr als 2 Wochen ’ -
seitige Oberbauchschmerzen
° aS u I I I a n r‘ ] C ‘ oder Druckgefiihl, Ausschlag,
Eosinophilie
. > 3,0 -5x ULN und
- asymptomatisch
] u oder > 3,0 x ULM +
\kspartataminotransferasel> oberer Grenzwert (ULN) - 3,0 x symptomatisch (Ubelkeit, >5,0-20,0 X ULN ; > 5x ULN s 20.0 % ULN
(AST) erhaht ULM Erbrechen, Miidigkeit, rechts- iiber mehr als 2 Wochen 7 -
seitige Oberbauchschmerzen
u Z oder Druckgefiihl, Ausschlag,
Eosinophilie
lserum Bilirubin erhht :fﬁe'e' Grenzwert (ULK) - 1,5 X4 55 in - 3,0 % ULN >3,0-10,0 x ULN > 10,0 x ULN
Lashib *L‘J:ere" Grenzwert (ULH) - 2,5, 5 5 5 0 LN 5,0 - 20,0 x ULN > 20 x ULN
lansimie Hb >18,0 g/dl, >6,2 mmol/L Hb 10,0-8,0 g/dl, 6,2-4,9 Hb < 8,0 g/dl, < 4,9 mmol/L lebensbedrohliche Situation, Tod
oder §100g/L mmol/L, 100-80 g/L < 80 g/L Motfallintervention indiziert
o mit Besserung durch Fatigue ohne Besserung durch Fatigue chne Besserung durch
lasthenie (Fatigue) Ruheg 2 Ruhe. Einschrinkung der Ruhe und Einschrinkung des L
|Aktivitdten des tdglichen Lebens [Selbstversorung
moderate Schmerzen, starke Schmerzen, Behinderun:
Bauchschmerzen leichte Schmerzen Einschrankung der Aktivitdten ’ 'S L L
— der Selbstversorgung
des taglichen Lebens
Zunahme des Stuhlfrequenz < 4 [Zunahme der Stuhlfrequenz um E;nsatr;mz di; '::.r;uh:fmre\luretziggn
Stilhle pro Tag im Vergleich zur  4-6 Stiihle pro Tag im Vergleich |~ P S 1m verg
: : zur Baseline. Inkontinenz. . PR
Diarrhoe Baseline. zZur Baseline. krankenhausaufenthalt indiziert lebensbedrohliche Situation, od
erings Zinahme de. Modarate Zunahme de. "_INntfallinteryantion indiziart
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PRRT im NET-Register

Eingabe von PRRT-assoziierter Toxizitat
...im Formular

”TOXi Zi tét “ Toxtiten vSpeichern | | xabbroch | S '
« schiens r/// /7

Art der Toxizitat PRRT mit Therapie-Details (Modul)
Startdatum: 07.05.2012

...bei meldepflichtigen e
Tox-i Z-i téten Gradeinteilung bitte auswahien 9

Therapie-Modifikation  Therapieabbruch - Hilfe - Toxizitdten - Wahlen Sie bitte erst die 'Art der Toxizitat aus!

- UAW-Meldung e ..

+ Speichern * Abbruch

Bitte fiillen Sie bei meldepflichtigen Toxizitdten einen
Meldebogen aus (UAW-Meldung). | A

2018 © L&B 29
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...bei meldepflichtigen
Toxizitaten
- UAW-Meldung

2018 © L&B

Bericht tiber unerwiinschte

Arzneimittelwirkungen
lagch 'mth . [0

400 M3
230 [
HANZHp

e
K

[AkdA] gemSD der Berufscranung fr Arzte

Postfach 120854 « 10532 n
Fax: 030 7 4D045E-555 « Tel.: 030/ 40045

5-500 « fuww akdas o

Patient £ In

Initizlen Geburtsaatum

Gezchleoht Schwangerschaft
o, o.

Gewicht

. Monat

Beobachtate unerwinscht

Aufgatrazan am

Arznelmittal aue Bezsichnung /| Appllkatian | Doslarung | Dauer

Darreschungstarm f FZN [ Chi-

1

wan

= Wirkung

Dauar

der Anwendung | Inoikatian
bis

Vermutster Zusammennang mit arznemizm e 13 0 O/ 0, O e

Krankhelten und andere anamnestische Basonderhelten

{z. B. Aerglen, Aauchen, Alohal, L
gef. 10D-Codlerung)

Untersuch

er- [ Mler=nfunktionsszarungen,

{z. B. Labarwarte mit Datum]

MaBnanmen f Theraple

Das Bellegen des Arzthriefes und
Ist In Fillen

Folgen der vermuteten UAW

Tod wtion: [J 52 [ neanz
i=bensbedrohend

ahne agden erhait
Krankenhausaufenthart
¥rankenhausaufenthalt veriangert
noch nicht erhalt

bielbende Schaden cder Bahinderys
medizinisch schwerwlegend

Sanctiges:

OoooooOoooooo

unbakannt
Therapleabbruch nach UAW

O O nen O keine angase

Bassarung nach Therapleabbruch
2 O ren O keine angase

Werschlechterung mach erneuter Gabe
12 niein keine Angabe

4 oder des

Mams des Arztes:
Fachrichtung:
anzchrife:

Telsfannummer:

Hall:

sz [ 12

UAW hilfral

nein Datum:
]

Unterschrift
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PRRT im NET-Register

Deskriptive Analyse der PRRT-Daten:

PRRT in der Datenbank
(n=1875)

104 vor2013
dokumentiert

/
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PRRT im NET-Register
Deskriptive Analyse der PRRT-Daten:

Heidelberg 57

PRRT

Magdeburg

63\

Bad Berka 1014
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PRRT im NET-Register

Deskriptive Analyse der PRRT-Daten:

Therapie-Daten zu PRRT
(n=1875)

PRRT-

2018 © L&B 33
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PRRT im NET-Register
Deskriptive Analyse der PRRT-Daten:

PRRT: verwendetes
Radiopharmazeutikum

LU177 (n=1650)
1325

—

andere: 31
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ab 13:20: Herbsttagung der AG-NET und des NET-Registers

“Ihreé Aufmerksamkeit!"*
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