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香港交易及結算所有限公司及香港聯合交易所有限公司對本公告的內容概不負責，對其準確性
或完整性亦不發表任何聲明，並明確表示概不對因本公告全部或任何部份內容而產生或因倚賴
該等內容而引致的任何損失承擔任何責任。

STAR SPORTS MEDICINE CO., LTD.
北京天星醫療股份有限公司

（於中華人民共和國註冊成立的股份有限公司）
（股份代號：01609）

自願公告

取得歐盟MDR認證及多個海外市場產品註冊批准

本公告由北京天星醫療股份有限公司（「本公司」，連同其附屬公司統稱「本集團」）
自願作出，旨在向本公司股東及潛在投資者提供有關本集團的最新資料。

本公司董事會（「董事會」）欣然宣佈，近期，本公司收到歐盟醫療器械新規（CE 
MDR）認證證書，為中國第一家全線產品獲得CE MDR認證的運動醫學廠商。前
述證書涉及產品包括全縫線錨釘、全縫線袢板、連續縫合多針半月板、金屬帶線
錨釘、聚醚醚酮帶線錨釘、碳纖維複合帶線錨釘、聚醚醚酮釘鞘固定系統、帶袢
鈦板、非吸收性外科縫線、U形釘╱門型釘、一次性使用刨削刀頭、等離子手術
設備、一次性射頻等離子手術電極、一次性使用關節鏡套管、關節內窺鏡手術器
械等15類產品，上述產品包括了植入物、有源設備及耗材和內窺鏡手術器械，可
以為肩、膝、髖、肘、手腕、足踝六大關節提供整體臨床解決方案。
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同時，本公司於英國、澳大利亞、巴西、新加坡、馬來西亞、泰國等國家提交的
等離子手術設備及電極、全縫線錨釘、縫線類產品等產品註冊申請已相繼獲得批
准，並取得當地主管當局頒發的註冊證書。

上述認證證書及註冊證書的取得，標誌着本公司更多產品符合歐盟及上述國家的
法規要求，有利於本公司進一步拓展歐盟、拉丁美洲、東南亞的海外業務佈局，
進一步增強本公司在國際市場的競爭力和產品佈局。

本公司股東及潛在投資者於買賣本公司股份時，務請審慎行事。

承董事會命
北京天星醫療股份有限公司
董事長兼執行董事
董文興先生

香港，2026年9月10日

於本公告日期，董事會包括執行董事董文興先生及和路先生；非執行董事張迪女
士、常喜先生、王國瑋先生、易琳女士及周瑔先生；以及獨立非執行董事呂振林
先生、鄧宇先生、劉寶傑先生及王春飛先生。


