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的验证。本简报内容（无论全部或部分内容及目的）不得直接或间接复制、分发或与任何人士分享（无论该人士是否为您的公司或集团成员）。特别是，除非遵守适用的证券法，否则本简报所包含的信息或其任何副本都不得直接或间接带入
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告、邀请或文件，或(ii)未遵守香港法律或未根据香港法律引入豁免而在香港向公众发出的邀请。本简报如有更改，恕不另行通知。

• 本公司的证券没有也不会根据《证券法》或美国任何州的证券法进行登记，未经登记或获得相关适用豁免，不得在美国发售或销售。本简报或其内容不构成或形成，也不应被解释为在美国认购证券的要约或邀请的一部分。本简报不得携带或
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• 本简报可能包含本公司目前对所述未来日期的信念和预期。这些前瞻性声明是基于对公司运营的一些假设或公司无法控制的因素，并可能受到一些已知和未知因素的影响。因此，公司的实际业绩可能与这些前瞻性声明有重大差异。您不应该

依赖这些前瞻性声明。本公司、参与本公司证券发行的各方或其各自的关联方、控制人、董事、经理、合伙人、雇员、代理人、代表或顾问没有义务针对这些日期之后发生的新信息、事件或情况更新或修订此类前瞻性声明。

• 本简报和其中的信息是严格保密的。本简报和其中所包含的信息不得以任何形式拷贝、复制或传送给他人，或为任何目的（无论是全部还是部分）披露。不遵守这些限制可能构成违法行为，并可能导致法律或监管行动。通过接收本介绍或其

中的信息，您同意（1）您已经阅读并同意遵守本免责声明中的要求；以及（2）您将对本介绍中的信息严格保密。

• 通过参与和接受本简报，您同意对本简报中的信息进行绝对保密，并接受其中所述的限制和其他条件。不遵守这些限制和条件可能会违反相关法律和法规，导致法律或监管措施。
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2023年财务情况回顾
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2023年财务数据分析（1/2）

核心产品稳扎稳打 静脉线业务可圈可点 新产品放量阶段维持高毛利水平

187
(97%)

2020
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(90%)
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5
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2021
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(22%)

2022
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474+20%
（人民币 百万） （人民币 百万）
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• 2023先瑞达业务稳扎稳打，实现营业收入4.74亿元，同比增长20%。

• 核心产品取得3.24亿收入，其中膝上DCB取得2.75亿收入，与2022年同期基本

持平，膝下DCB取得约4900万收入，同比增长34%。

• 静脉介入、血管通路及其他产品取得1.5亿元收入，同比增长超70%。该类别收入

占总营收比例增长至32%，已成为公司业务增长的重要助力。

• 2023，公司录得3.77亿毛利，毛利率仍维持同业较高水平，但同比略有下滑，主

要由于：（1）会计科目的调整。部分原本计入管理费用、研发费用项目下的费

用调整到生产成本端；（2）静脉管线产品的毛利率水平目前处在相对低位，而

其贡献收入占总营收的比例正快速提升。

膝上药球 膝下药球 静脉介入、血管通路及其他产品 毛利率 毛利
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关注研发高效运营 净利润 经调整净利润

（人民币 百万）

141
(46.5%)

59
(19.4%)

58
(19.1%) 4

(1.3%)

2021

184
(46.5%)

73
(18.4%)

88
(22.2%)

2
(0.4%)

2022

190
(40.1%)

98
(20.6%)

84
(17.7%)

10
(2.1%)

2023

管理费用 销售费用 研发费用财务费用

• 报告期内，我们保持对研发的高比例投入，用于推进管线
的研发和临床工作。研发费用约1.9亿元，研发费用率由22
年同期的46.5%下降至40.1%；

• 报告期内，管理费用8377万，得益于管理运营能力提升，
管理费用率由2022年同期的22.2%%至17.7%，

• 2023年销售费用同比增加，主要由于疫情后市场活动和线
下活动增加所致。

34.77

42.44+22%

（人民币 百万）

2022 2023

• 2023年，经调整后的净利润约为4,244万元人民币，同

比增长约22%。经调整的净利润反映了公司实际的盈利

能力，主要剔除了股份支付费用、汇兑损益及部分一次性

费用对净利润的影响。

• 公司在主业经营层面已经实现了自己自足，具备持续的造

血能力。

70.14

14.49

2022 2023

（人民币 百万）

• 报告期内，我们实现了1,449万元的净利润。

• 2022年公司的净利润主要来源于汇兑收益。

2023年财务数据分析（2/2）
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BSC合作推进情况

02

本
文
档
内
容
仅
供
投
资
者
参
考



• 双方在2023年就膝上DCB和膝下DCB在欧盟市

场的销售已签署分销协议。

• 先瑞达已将产品发至波士顿科学的海外仓库，波

士顿科学在欧洲开始销售先瑞达产品。

• 双方已就如下产品的商业化合作签署分销协议，波士顿科学已开

始销售先瑞达产品：

1）冠脉线产品：YAN, RT-Zero® and Vericor-14® ；

2）AVF 产品 ：包括ACOART AVENS ® 在内的几款产品

• 随着2024年更加多样的新产品在中国获批上市，双方合作的范

围正进一步扩大。

产品商业化合作进展

America

双方合作产品的全球分布情况

随着更多产品在中国和世界范围内获批上市，双方合作的产品种类和地域
覆盖正在逐步扩大…

冠脉PTCA球囊
YAN

冠脉微导管
Vericor-14®

冠脉CTO再通
球囊

RT-Zero®

中国

动静脉瘘药球
ACOART AVENS®

…
动静脉瘘药球

AcoArt Orchid®
PTA球囊

AcoArt Iris®

膝下药球
AcoArt Tulip®  & Litos®

欧盟国家

膝上药球
AcoArt Orchid®

…

先瑞达与波士顿科学合作推进进展（1/2）
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…

药球

AVF 产品

…

…

冠脉线产品

￥4000万

2024年双方合作的交易金额

（BSC采购先瑞达产品）

1. FX: 7.19
2. The estimated revenue for collaborative products, including 
signed and pending contracts.

• 先瑞达正在加快产品的海外注册进程，以满足

不断增长的波士顿科学的产品销售需求。

先瑞达成为波士顿科学的合格供应商

双方完成供应链整合

先瑞达与波士顿科学合作推进进展（2/2）

2023年双方完成内部流程整合

更多国家，
更多产品…
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产品商业化进展
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可信赖的临床疗效构筑产品力护城河，先发优势、广泛覆盖助力产品持续夯实竞争优势

膝上药球
AcoArt Orchid® & Dhalia® /

Orchid Plus

外周血栓抽吸系统
AcoStream®

外周射频消融系统
AcoArt Cedar®

膝下药球
AcoArt Tulip® & Litos®

1300
累积入院数

350
累积入院数

1600
累积入院数

770
累积入院数

• 下沉市场需求迫切，两代产品夯

实优势，公司业绩的重要增长点

• 河南集采中标，省内入院和产品

放量加速
豫

HENAN

• 持续扩大医院覆盖，开设培训班

提升医生技术和理念，推进疗法

转换；

• 河南集采中标，省内入院和产品

放量加速
豫

HENAN

• 国内首个获批产品，先发优势+

优异临床疗效构筑深厚护城河，

仍保持市场占有率优势

• 河北+三明联盟集采中标，各参

与地、市推进落实过程中
冀

HEBEI

• 独家产品，通过一站式膝下治疗

器械的产品组合推进国内膝下治

疗水平的提升
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产品研发与获批情况
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2023年我们持续推进新产品获批和更新迭代，海外产品布局更进一步

AcoStream® 二代

外周抽吸系统

AcoArt Avens®

紫杉醇涂层动静脉瘘高压球囊

肾脏科血管外科

RT-Zero®

冠状动脉CTO再通球囊

Vericor-14®

冠状动脉CTO顺行微导管

心脏科

新产品获NMPA批准上市

Vericor-14®

冠状动脉CTO顺行微导管

Vericor®

外周支撑导管

P-Conic®

外周锥形球囊扩张导管

AcoArt Iris®

外周球囊扩张导管

产品规格增加获批

• 增加大直径球囊规格；
• 结构全新升级

• 增加4.0mm以上直
径规格，国内唯一

血管外科

心脏科血管外科

产品在海外获批上市

4款 2款

2款

15
已获批产品
(24/02/29)

海外上市国家数
（24/02/29）
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我们在五大治疗领域进行具有前瞻性的管线布局，核心产品已完成商业化

研发中的
产品管线

DCB产品
适应症拓展

14
Countries  where we 
received marketing 
approvals

15
实现商业化的
海外国家数量

美国

南美

南非

南亚
西亚

欧洲

东南亚

9 血管外科

3 心脏科

• 冠脉PTCA球囊 YAN

• 冠脉CTO再通球囊 RT-Zero®

• 冠脉CTO顺行微导管 Vericor-14®

血管通路：

（1）外周支撑导管

血管准备：

（1）AcoArt Iris & Jasmin
（2）AcoArt Lily & Rosmarin
（3）P-Conic ® 高压锥形球囊

血管治疗：

（1）SFA DCB

（2）BTK DCB

动脉

静脉曲张：

静脉腔内射频消融系统AcoArt Cedar®

静脉血栓栓塞

一代、二代血栓抽吸系统AcoStream™

静脉

2 肾脏科

• 紫杉醇高压药球ACOART AVENS®

• SFA DCB 在AVF适应症拓展

• AV刻痕球囊Peridge®

1 神经科

• 颅内球囊扩张导管：Neo-Skater®

获批上市
产品

东亚

产

品

线

布

局

图

血管外科

6
心脏科

4

神经科

1+1
男科

2
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2016-2021 2022 2023 2024

5 5 1

膝上药球

膝下药球

外周血栓抽吸系统

1

1

1

PTA球囊

PTA球囊

1

1

1

外周射频消融
系统

外周支撑导管

AVF药球
(适应症拓展)

颅内PTA球囊 外周锥形球囊

冠脉PTCA球囊

外周血栓抽吸系统二
代

AVF药球

冠脉CTO顺行微导管

冠脉CTO再通球囊

外周弹簧圈

……

1 6

外周刻痕球囊扩张导管（已获批）

DCB产品

颅内紫杉醇药球

椎动脉紫杉醇药球

冠脉雷帕霉素药球

冠脉紫杉醇药球

1

1

2025-2026

冠脉逆行微导管

我们已经成功推出了多款FIC和BIC产品，未来我们将推出更多创新产品惠及医患

1 中国首个获批产品 1 中国首个获批的国产产品 获批产品数量 DCB适应症拓展 即将获批上市产品 新产品管线 DCB适应症拓展增加规格获批产品

PTA球囊 外周锥形球囊

4 2

……

以上产品均已递交注册申请
IVL系统

（外周&冠脉）
外周点状支架

DCB产品

下肢雷帕霉素药球1

4 1

膝下药球

FDA IDE批准
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註1：我們一直持續改善AcoArt Orchid® & Dhalia™的性能。據國家藥監局建議及作為我們業務策略的一部分，我們決定不將Orchid Plus註冊為獨立產品。作為替代，我們申請將Orchid Plus註冊為具有經改善輸送球囊導管系統的AcoArt Orchid® & Dhalia™的升級版本，並已於
2021 年11月就AcoArt Orchid® & Dhalia™取得國家藥監局的經修訂批准

在五大治疗领域的战略布局，形成了综合而创新的产品管线 1/2

★核心產品 ☆適應╱擴充自核心產品 ★商業化 ▲ 根據國家藥監局頒佈的《免於進行臨床試驗醫療器械目錄》（經修訂）而免除臨床試驗規定

科室 產品及在研產品 適應症/適用 關鍵技術
階段

預計商業化時間/里程碑
地區 臨床前研究 臨床研究 註冊

血管外科
AcoArt Orchid® & Dhalia®/Orchid Plus★
(注1)

股淺動脈(SFA) 及膕動脈(PPA) 疾病 藥物塗層技術
中國 國家藥監局批准★ /

歐洲 CE★ /

AcoArt Tulip®& Litos®★ 膝下(BTK)動脈疾病 藥物塗層技術

中國 國家藥監局批准★ /

歐洲 CE★ /

美國

AcoArt Iris™ & Jasmin™ 用於PTA手術的PTA球囊 高分子材料
中國 國家藥監局批准★ /

歐洲 CE★ /

AcoArt Lily™ & Rosmarin™ 用於PTA手術的PTA球囊 高分子材料
中國 國家藥監局批准★ /

歐洲 CE★ /

外周抽吸系統▲ AcoStream® DVT, ALI 抽吸平台
中國

免臨床試驗
國家藥監局批准★ /

巴西 ANVISA 批准l★ /

射頻消融系統AcoArt Cedar® 大隱靜脈曲張 射频平台 中國 國家藥監局批准★ /

外周支撐導管▲Vericor® 外周CTO病灶 高分子材料

中國

免臨床試驗

國家藥監局批准★ /

美國 FDA 批准★ /

巴西 ANVISA 批准★ /

泰国 TFDA 批准★ /

日本 MHLW 批准★ /

PTA球囊 P-Conic® PTA 高分子材料 中國 免臨床試驗 國家藥監局批准★ /

新一代血栓抽吸系統▲ DVT, ALI 抽吸平台
中國

免臨床試驗
國家藥監局批准★ /

巴西 ANVISA 批准★ /

外周點狀支架 SFA及PPA疾病 高分子材料 中國 2026

下肢雷帕黴素DCB SFA及PPA疾病 藥物塗層技術 中國 2026

外周刻痕球囊 SFA及PPA疾病 高分子材料 中國 2024

外周彈簧圈 栓塞 高分子材料 中國 2024

機械取栓裝置 DVT, ALI 及 PE 高分子材料 中國 2025

外周IVL系統 血管鈣化 高分子材料 中國 2026

FDA IDE 批准
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★核心產品 ☆適應╱擴充自核心產品 ★商業化 ▲ 根據國家藥監局頒佈的《免於進行臨床試驗醫療器械目錄》（經修訂）而免除臨床試驗規定

注2: AV刻痕球囊扩张导管(Peridge® )于2024年1月30日取得NMPA注册批准。

在五大治疗领域的战略布局，形成了综合而创新的产品管线 2/2

科室 產品及在研產品 適應症/適用 關鍵技術
阶段

預計商業化時間/里程碑
地區 臨床前研究 臨床研究 註冊

心脏科 半顺应性PTCA球囊 (延) PTCA 高分子材料 中國 免臨床試驗 國家藥監局批准★ /

冠状CTO再通球囊 (RT-Zero® ) ▲ 冠心CTO 高分子材料 中國 免臨床試驗 國家藥監局批准★ /

冠狀CTO順行微導管(Vericor-14® )▲ 冠心CTO 高分子材料

中國 免臨床試驗 國家藥監局批准★ /

日本 免臨床試驗 MHLW批准★ /

泰国 免臨床試驗 TFDA批准★ /

冠狀CTO逆行微導管(Vericor-RS®)▲ 冠心CTO 高分子材料 中國 免臨床試驗 國家藥監局批准★ /

冠狀動脈高壓球囊(翼延®) PTCA 高分子材料 中國 免臨床試驗 國家藥監局批准★ /

AcoArt Camellia® （DCB） 冠心小血管疾病 藥物塗層技術 中國 2024

冠状雷帕霉素DCB 分叉病变 藥物塗層技術 中國 2024

冠状IVL系统 冠心病灶钙化 高分子材料 中國 2026

肾脏科 AcoArt Orchid® & Dhalia® /Orchid Plus (DCB) ☆ 动静脉内瘘狭窄 藥物塗層技術 中國 國家藥監局批准★ /

AV紫杉醇药物涂层高压球囊（ACOART AVENS® ) ▲ AVF PTA 手术 藥物塗層技術 中國 國家藥監局批准★ /

AV刻痕球囊扩张导管(Peridge® )注2 AVF PTA 手术 高分子材料 中國 國家藥監局批准★ /

神经科 颅内PTA球囊 (NEO-Skater® ) ▲ 颅内PTA手术 高分子材料 中國 免臨床試驗 國家藥監局批准★ /

AcoArt Orchid® & Dhalia® /Orchid Plus (DCB) ☆ 椎動脈粥樣硬化狹窄 藥物塗層技術 中國 2024

AcoArt Daisy® (DCB) 顱內動脈硬化狹窄 藥物塗層技術 中國 2024

男科 AcoArt Orchid® & Dhalia® (DCB)/Orchid Plus☆ 血管源性勃起功能障礙 藥物塗層技術 中國 2026

AcoArt Tulip® & Litos®  (DCB)☆ 血管源性勃起功能障礙 藥物塗層技術 中國 2026
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先瑞达膝下药物涂层球囊AcoArt Litos®的IDE申请获FDA通过，即将在美国开启临床实验

紫杉醇涂层球囊扩张导管
AcoArt Litos®

2019年取得

美国FDA突破性医疗器械资质认证

2023年11月29日

IDE申请获FDA批准
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VS
先瑞达颅内药球
AcoArt Daisy ®

微创颅内支架
Apollo®

试验组（N=73） 对照组（N=76）

5例, 6.85% 25例, 32.89%

优效的临床试
验结果

先瑞达颅内药物涂层球囊扩张导管AcoArt Daisy®取得优效的临床试验结果

研究
目的

验证颅内药物涂层球囊扩张导管在症状性颅内动脉粥样硬化
性狭窄血管内治疗中的有效性及安全性

研究
设计

前瞻性、多中心、随机对照的非劣效设计

入组
患者

18至80周岁间的180位患者
1:1入组到试验组（N=90）和对照组（N=90）

研究
终点

术后6个月的靶病变再狭窄发生率

术后6个月的靶病变再狭窄发生率

试验组 对照组 率差及95% CI

随访测量例数 73例 76例 NA

再狭窄例数 5例 25例 NA

再狭窄发生率 6.85%（5/73） 32.89%（25/76）
-19.02%

（-27.42，-6.18%）

试验组 对照组
DCB在术后6个月时维持管腔通畅上的效果更佳

6个月靶病变再狭窄发生率
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先瑞达颅内药球的上市将填补国内外这一领域的空白，为颅内动脉狭窄患者带去更好临床获益

ICAS的有效治疗对于防治卒中具有积极意义

脑卒中危害严重，中国的发病人数持续上升

4.2 
4.8 

5.7 
6.2 

2015 2019 2024E 2030E

（百万人）

• 全球第二大死亡原因和第三大致残原因。

• 15-19年中风发病人数的复合增速为3.7％，2019年有近500万人中风。

• 脑卒中发病率不断升高，且在2017年中国居民的死亡原因中排名第一。

缺血性卒中
占卒中的

70.2％

缺血性卒中合并
动脉粥样硬化狭

窄占46.6％

• 颅内动脉狭窄（ICAS）是缺血性卒中发生与复发的重要原因之一。

• 在中国，ICAS在卒中、暂时性脑缺血发作（Transient Ischemic Attack, 
TIA）患者中的发生率高达46.6%。

• ICAS治疗对于防治卒中具有积极意义。

资料来源：Anand Alurkar等； 中风。 2013; 44：2000-2003; 姜卫江等； 有症状的颅内动脉粥样硬化的支架多中心分析； 症状性颅内动脉粥样硬化狭窄的血管内治疗-中国专家共识（2018）; 药物涂层球囊用于治疗有症状的颅内动脉粥样硬化：初步经验和随访结果； 在有症状的颅内高度狭窄中使用Neuro Elutax SV药物洗脱球囊
与Wingspan支架系统：单中心经验； DOI：10.3969 / j.issn.1673-5765.2018.06.012； 症状性颅内动脉粥样硬化狭窄的血管内治疗-中国专家共识（2018）；WANG Y J,ZHAO X O, LIU L P et al. Prevalence and outcomes of symptomatic intracranial large artery stenoses and occlusions in China: the Chinese 
intracranial atherosclerosis (CICAS) study [J]. Stroke, 2014, 45 (3): 663-669.；弗若斯特沙利文分析

287.3
千台49.0

千台

2019 2030E

ICAS介入治疗手术量预期

• 按照2019年500万脑卒中人数计算，其中缺血性卒中人数约350万，而
其中约有160万人合并ICAS。

• 随着患者诊疗意识的提升，而且颅内血管疾病介入治疗的日趋成熟，预
计到2030年，介入手术量达28万台/年。

DCB治疗ICAS的市场规模预测

184.30

837.80

2025E 2030E

（人民币 百万）

• 根据相关数据分析，先瑞达颅内DCB获批上市后，到2030年市场规模可增
长至8亿人民币左右。
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其他重要业务进展
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2023年我们新总部大楼开始投入使用，产能进一步扩展，研发、生产和办公环境提升

北京新总部大楼

实验室 生产车间 办公室 洁净间

北京原办公生产楼

深圳办公生产楼

8小时工作制单班倒产能，可通过两班倒翻倍
（北京、深圳在建生产设施全部投入生产后）

200万+件/年

8小时工作制单班倒OEM产能，可通过两班倒翻倍
（北京、深圳在建生产设施投入生产后）

100万+件/年 760,043 307,412 40.4%

产能 产量 产能利用率

2023年公司生产能力指标

2023年公司生产设施面积

35,000m2 9,100m2

北京 深圳
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638 全球
员工数量

截至2023年12月31日

400

607 638

+59.5%

20232021 2022

2023年，我们关注提升团队整体素质，并为员工提供充足的职业发展空间

研发 市场 制造&质检

• 我们在北京、深圳和美国有

4个研发团队，研发人员超

过120人；

• 2023年，我们向团队补充

了研发、工艺、医学和注册

等职能的专业人才，帮助公

司在研发创新上行稳致远。

• 2023年，我们一线销售和

区域营销人员持续帮助产品

更快地扩大医院覆盖、医生

教育工作，加速产品商业化。

• 我们拥有一支富有经验的制

造和质检团队。

• 随着更多产品获批上市，我

们将持续提升生产效率。

通过校园招聘补充新鲜血液

• 2023年公司在多所顶尖高校展开校园招聘活动，为公

司补充了高素质的新鲜血液。

• 我们为应届生设置了管培生计划，并提供全方位的培

训课程，为公司培养高潜力人才。

本
文
档
内
容
仅
供
投
资
者
参
考



Q&A
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THANKS！
谢谢！
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