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一、政策法规

1. 国家药监局公布《免于经营备案的第二类
医疗器械产品目录》

    7 月 1 日，国家药监局制定发布了《免于经营备案

的第二类医疗器械产品目录》，公布的具体产品有电

动轮椅、手动轮椅、血糖分析仪、自测用血糖监测系

统（血糖试纸）等 13 种。
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2. 国家药监局发布《人工智能医用软件产品分类界定指导原则》

    7 月 8 日，国家药监局发布了《人工智能医用软件产品分类界定指导原则》，对人工智能医用软件产品

管理属性和管理类别进行界定。《原则》规定，人工智能医用软件是指基于医疗器械数据，采用人工智能

技术实现其医疗用途的独立软件。

（来源：国家药监局）

（来源：国家药监局）
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3. 八部委发布 5G 应用三年行动计划，着力推动智慧医疗的 5G 应用创新

    7 月 12 日，国家工信部联合中央网信办、国家发改委等 9 部门印发了《5G 应用“扬帆”行动计划（2021-2023

年）》，面向信息消费、实体经济、民生服务三大领域，重点推进 15 个行业的 5G 应用。医疗方面， 5G 可

推动远程医疗等数字公共服务的快速发展，提高公共服务供给数量和质量。重点加大智慧医疗的 5G 应用创新，

在医疗、工业、媒体等重点领域，发挥各重点行业龙头企业带头作用，率先推动 5G 应用标准落地。

4. 国务院发布支持浦东新区高水平发展指导
意见

    7 月 15 日，国务院发布《关于支持浦东新区高水

平改革开放打造社会主义现代化建设引领区的意见》。

在医疗器械领域，允许有条件的医疗机构按照相关要

求开展自行研制体外诊断试剂试点。建立企业研发进

口微量耗材管理服务平台，在进口许可、通关便利、

允许分销等方面研究予以支持。允许浦东认定的研发

机构享受进口自用设备免征进口环节税、采购国产设

备自用的给予退税政策。在浦东特定区域对符合条件

的从事人工智能、生物医药等关键领域核心环节生产

研发的企业，自设立之日起 5 年内减按 15% 的税率

征收企业所得税。

7. 上海印发《创新服务机制 推动本市医疗器
械产业高质量发展实施方案》

    7 月 16 日，上海市经信委会同上海市药监局印发

了《创新服务机制 推动本市医疗器械产业高质量发展

实施方案》。要求产业规模力争年均可比增长 10%，

到 2023 年医疗器械制造业产值达 500 亿；审评审

批效率明显提高，第二类医疗器械首次注册、许可事

项变更、延续注册的技术审评时限比法定时限平均缩

减 50%；注册证数量优势巩固提升，进入国家创新医

疗器械特别审查通道的获批产品数量继续保持全国前

列，进口医疗器械注册证数量继续保持全国领先。

5. 上海市印发卫生健康发展“十四五”
规划

    7 月 15 日，上海市政府印发了《上海市卫生

健康发展“十四五”规划》。要聚焦癌症、心

脑血管疾病、内分泌代谢疾病、罕见病等，加

快精准医学突破。推进大数据和人工智能在医

学科技创新领域的应用，加快发展智慧医学，

在人工智能辅助诊疗、机器人治疗系统等方面

形成新的技术群，以数字化为纽带推进多组学

综合分析、3D 生物学技术医学应用、靶向治疗

与细胞治疗和新型疫苗研发。支持医学与新兴

学科交叉融合发展，推进工程生物学、半导体

合成生物学等在医学领域的应用，发展智能细

胞、脑机融合等前沿技术。

6. 上海市印发张江科学城发
“十四五”规划

    7 月 16 日，上海市政府印发了《上海

市张江科学城发展“十四五”规划》，以

推动区域内生物医药、人工智能、集成电

路等三大主导产业不断取得关键核心技术

突破，呈现年均 10% 以上的高增长态势。

发展新型体外诊断器械、高值介入与植入

医疗器械、医用机器人、先进治疗康复器

械。支持人工智能在辅助诊疗、智能医护、

药物研发生产等领域的应用。支持临床转

化医学及高端医疗研发和服务。

（来源：中国政府网）

（来源：上海市经信委）

（来源：上海市人民政府）

（来源：上海市人民政府）

（来源：工信部）
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1. 两大医疗器械服务机构双双落地上海长宁区

    7 月 7 日，上海市医疗器械检验研究院大虹桥服务站和长宁区先进医疗器械

产业创新支持服务中心双双落地在长宁区江苏路街道。上海市医疗器械检验研

究院大虹桥服务站将在整合各方资源、精准对接需求、优化服务能级、创新产

业发展等方面开展工作，推动长宁医疗健康产业发展。先进医疗器械产业创新

支持服务中心也将助推医疗器械产业科技发展，加快生命健康产业集聚发展。
（来源：上海市长宁区人民政府）

三、财经投资

二、市场动态

1. PROCEPT BioRobotics 完成 8500 万美元融资

    7 月 1 日，PROCEPT BioRobotics Corporation 宣布完成 8500 万美元的 G 轮融资，

由 Fidelity Management & Research Company 领投，T. Rowe Price Associates

以及 CPMG、Perceptive Advisors、Viking Global Investors 和 Duquesne Family 

Office 跟投。本轮融资将用于扩展旗下 AquaBeam 机器人系统全球商业化的道路。公

司核心产品 AquaBeam 机器人系统已经获得美国 FDA 认证。AquaBeam 是一种将图

像引导、机器人技术与高速盐水相结合的技术，用于靶向和无热去除前列腺组织，具

有较高的临床疗效及较强的安全性。

2. 5G 激光液晶显示远程医疗系统实时在线演示在三亚进行

    7 月 12 日，位于三亚的解放军总医院海南医院宣布实现了基于 5G 的激光远程诊疗系统的实时在线演示，

使中国在远程诊断、远程手术、远程教学等方面实现升级换代并领跑国际。此前，该团队完成了激光远程诊疗

系统的构建，成功实现了解放军总医院海南医院 ( 三亚 ) 与第一医学中心 ( 北京 ) 相距三千多公里的静态病理

图像和动态手术图像的激光远程演示。此激光远程医疗系统显示的影像色彩丰富而鲜艳，不仅可明显提升静态

病理图像的特征识别率，还显著提高了动态手术影像的特征识别率和清晰度，病变组织、微小血管清晰可见。

AquaBeam Robotic System

（图片来源：PROCEPT BioRobotics）

（来源：医械麦地）

（来源：中国新闻网）

3. 国家级医疗器械检查员实训基地落户苏州

    7 月 23 日，医疗器械检查队伍能力建设推进会暨

国家医疗器械检查员实训基地启动仪式在苏州举行。

同日，苏州实训基地首期医疗器械检查员实训班正式

开班。来自全国各地 16 个检查机构的近 50 名人员，

就医疗器械检查员队伍能力建设进行了深度交流和研

讨。实训基地的设立将完善监管人员与企业之间的交

流合作、信息共享、优势互补，打造融研究、培训、

演练于一体的教育培训体系，为助力医药产业高质量

发展提供坚强保障。

（来源：长江日报）
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4. 傅利叶智能完成数千万美元 C+ 轮融资

    7 月 9 日，傅利叶智能宣布完成数千万美元 C+

轮 融 资， 由 石 油 公 司 沙 特 阿 美 旗 下 Prosperity7 

Ventures 基金领投，将用于拓展企业核心技术和完善

上下游供应链，构建康复协同生态集群，通过智能技

术让人人享有康复。公司推出的“智能康复港”一站

式解决方案，旨在以康复机器人为核心，围绕破除人

效瓶颈、降低使用门槛、提升康复能力三个方面，彻

底改变供给形态，解构与重塑康复服务模式。

傅利叶智能康复港（图片来源：傅利叶智能）

（来源：傅利叶智能）

3. 至善医疗获超亿元 B+ 轮融资

    7 月 5 日，常州至善医疗科技有限公司宣布完成超

亿元 B+ 轮融资，由 CPE 源峰基金领投，老股东山蓝

资本、光大资本和元生创投资本跟投。本轮融资将主

要用于 SpheriaTM 胃内减重球囊产品的多中心临床研

究、注册认证和商业推广，部分用于减重新产品的研

发和生产。公司核心产品是 SpheriaTM 胃内球囊产品

是无创可吞咽的减重医疗器械。

5. 海杰亚医疗获 C+ 轮融资

    7 月 13 日，海杰亚 ( 北京 ) 医疗器械有限公司宣布

完成 C+ 轮融资，这也是海杰亚医疗在上半年完成的

第二轮融资，本轮由高榕资本独家投资，资金将重点

用于市场和渠道布局，全力推动系列产品管线的研发

与产业化进程。公司研制的集深低温冷冻和高强度热

疗于一体的复合式冷热消融治疗系统康博刀 ®，可为

医生提供肿瘤微创介入诊疗系列解决方案。

低温冷冻手术系统康博刀 ®

（图片来源：海杰亚医疗）

（来源：海杰亚医疗）

2. 归创通桥正式登陆港交所

    7 月 5 日，归创通桥医疗科技股份有限公司正式在

香港证券交易所主板上市，发行价为 42.7 港元，此

次 IPO 获高瓴、富达国际、清池资本及雪湖资本等

12 名基石投资者合共认购 1.45 亿美元。公司的两款

核心产品是蛟龙颅内取栓支架和 Ultrafree TM 药物

洗脱 PTA 球囊扩张导管。 （来源：科创板日报）

Spheriaᵀᴹ 胃内球囊产品（图片来自：至善医疗）

（来源：投资界）
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7. 推想医疗完成 D2 轮融资

    7 月 23 日，医疗 AI 头部企业推想医疗科技股份

有限公司宣布完成 D2 轮融资，加上几个月前曾宣布

的 D1 轮融资，D 轮融资额近 9 亿元人民币，投资

方包括中关村并购母基金、高盛资管、建行建信信

托、启峰资本等。本轮资金将主要投入到产品研发、

团队建设、销售渠道扩张以及国际化进程之中。公

司产品解决方案包括 InferRead ® 全系解决方案、

InferScholar ® AI 学者科研平台、InferSight ® 影

像大数据智能分析平台和 InferMatrix TM AI 产品与

算法集成平台。

InferRead CT Pneumonia 肺炎智能辅助筛查和疫情监测系统（图片来源：推想医疗）

（来源：36 氪）

1. 能在人体中自由移动的片状软体机器人

    近日，来自欧洲高校的华人科学家提出了新的控制和性能增强策略，使得

片状软体机器人在流体中能自适应环境并实现多模态运动，包括滚动、波动爬

行、波动游泳和螺旋表面爬行。未来，该技术可应用在靶向输送、细胞移植、

内窥镜移动方式和微创手术中，减少患者的生理痛苦。研究发表在 Science 

Advances 杂志上，论文链接：Soft-bodied adaptive multimodal locomotion strategies in fluid-filled 

confined spaces
（来源：中国机器人网）

6. 欧谱曼迪获数亿元 D 轮融资

    7 月 15 日，荧光内窥镜研发企业广东欧谱曼迪科技有限公司 OptoMedic 宣布完成数亿元

人民币 D 轮融资，由春华资本、国投招商联合领投，浩悦资本担任独家财务顾问。公司核心

产品 4K 荧光腹腔镜系统，未来有望在荧光腹腔镜细分市场打破史赛克等国外头部企业垄断。
4K 荧光导航内窥镜系统（图片来源：欧谱曼迪）

（来源：投资界）

四、新技术

2. 剑桥大学发明微型装置，“脊髓刺激”可缓解慢性疼痛

   近日，英国剑桥大学的研究团队开发了一种超薄充气装置，可以用来治疗严

重的疼痛，而无需进行侵入性手术。这种装置约 60 微米，可以卷成一个小圆

柱体，插入针头，然后植入脊柱的硬膜外腔，一旦定位正确，装置就会充入水

或空气，会像一个小气垫一样展开，覆盖脊髓的大范围区域，当连接到脉冲发

生器时，超薄电极开始向脊髓发送小电流，从而破坏疼痛信号。该研究结果发

表在 Science Advances 杂志上，论文链接：Electronics with shape actuation for minimally 

invasive spinal cord stimulation

（来源：生物谷）



6

3. 可降解医用蚕丝螺钉，开启人体内固定新
时代

   近日，空军军医大学西京医院和中国科学院上海微

系统所的研究团队共同开发了可降解蚕丝螺钉，能够

利用其在人体环境中发生酶解的特性，实现人体功能

修复的同时逐渐降解，并最终不在体内残留，进而避

免了二次手术取出的麻烦。临床前研究证实，可降解

蚕丝螺钉在人体内 3 年的降解率超过 80%。研究表明，

该螺钉性能合理，降解时间与弹性模量设计合理，可

有效减少并发症的发生。

左侧为传统金属骨钉，右侧为蚕丝螺钉
（图片来源：科技日报）

五、新产品

4. 意大利和以色列科学家 3D 打印出具有自
愈性的水凝胶

    近日，意大利都灵理工大学和以色列耶路撒冷希伯

来大学的科学家采用数字光处理（DLP）3D 打印技

术打印出可自我修复的水凝胶。自我修复在室温下快

速发生，无需任何外部触发。重新连接后，样品可以

承受变形并在 12 小时后恢复其初始强度的 72％。这

种自愈结构不仅可以应用于再生医学，而且在可穿戴

传感器、软体机器人和能量收集领域也有重要应用潜

力。该成果发表在 Nature Communications 上，论

文链接：论文链接：3D-printed self-healing hydrogels via Digital Light 

Processing

（来源：科技部）

（图片来源：Apple 中国大陆官网）

（来源：国家药监局）

1. Apple Watch 获 NMPA 审批

    6 月 25 日，美国苹果公司 Apple Inc. 的移动心

电图房颤提示软件获得 NMPA 医疗器械审批。根据

此前苹果健康 App 里心电图功能介绍，如果启用服

务后，可以在 Apple Watch 上做心电图，" 心电图 

"App 使用 Apple Watch 的数码表冠记录心跳，然后 

App 会检查是否出现房颤，心律不齐的一种形式。心

电图 ( ECG 或 EKG ) 检测功能可以让用户随时随地了

解自己的心脏状况，避免一些意外情况的发生。
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2. 键嘉 ARTHROBOT® 髋膝多应用智能手
术机器人亮相发布

    7 月 3 日，在第九届全国膝关节外科学术大会上，

键嘉机器人公司研发的可以髋膝多应用的关节置换手

术机器人亮相发布。ARTHROBOT® 在术中可对膝关

节活动度、下肢对线与关节间隙进行实时评估，依照

术中实际情况实时调整规划方案，并按规划精准完成

股骨与胫骨侧的截骨，不仅实现了髋臼侧的精准定位、

打磨和假体安装，也覆盖了股骨侧处理，将最终手术

误差控制在 1mm 以内，安装角度偏差控制在 1°以内。
ARTHROBOT® 髋膝多应用智能手术机器人平台（图片来自：键嘉机器人）

（来源：键嘉机器人）

5. 波士顿科学 Visual-ICE 冷冻消融系统国
内上市

    7 月 16 日，在 2021 年中国医师协会介入医师分

会年会现场，波士顿科学正式宣布 Visual-ICE 冷冻消

融系统上市，用于实体肿瘤的介入治疗。该产品具有

灵活性、可控性及便捷性的优势，将为中国肿瘤患者

带来更多元的治疗选择。

Visual-ICE 冷冻消融系统（图片来源：美通社）

（来源：众成医械）

4. 瑞德医疗下肢康复机器人 Rebot-16 取得
医疗器械注册证

    7 月 9 日，北京瑞德医疗投资股份有限公司宣布与

奥地利 SCHEPP 公司打造的 Rebot-16 下肢康复机器

人成功取得医疗器械注册证。Rebot-16 下肢机器人

在减重状态下模拟正常步态，使下肢完成反复重复的

节律运动，从而达到对下肢关节松动、肌肉锻炼、本

体感觉输入、正常运动模式建立等目的，同时促进大

脑功能重组及步行中枢对行走功能的控制能力，最终

改善或恢复整个步行能力及步态。

Rebot-16 下肢机器

人（图片来源：瑞德

医疗）

（来源：瑞德医疗）

3. 鹰泰利安康“陡脉冲治疗仪”获 NMPA 批准上市

    7 月 7 日，天津市鹰泰利安康医疗科技有限责任公司的产品“陡脉冲治疗

仪”（纳米刀）正式获得 NMPA 批准上市。此次获批的“陡脉冲治疗仪” （纳

米刀）是我国国产产业化、可应用于临床肝脏实体恶性肿瘤消融的医疗器械，

由中国人民解放军总医院放射科主任医师肖越勇教授团队牵头开展临床试验，

于 2020 年 6 月顺利通过创新医疗器械特别审查，正式进入绿色审批通道。

“瑞医博”口腔手术机器人（图片来自：Remebot）

（来源：Remebot）
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六、新应用
1. 中国自主研发高端医疗装备进医院 打通
生命科学研究到临床应用全链条

    7 月 1 日，人体全身 5.0T 磁共振 uMR Jupite 进

驻复旦大学附属中山医院，正式进入临床试验阶段；

同时，超高场动物磁共振“活体显微镜”uMR9.4T

进驻上海交通大学医学院附属瑞金医院，开展临床前

应用研究合作。

5.0T 磁共振 uMR Jupite 突破了超高场磁共振局限于

脑部成像的限制，实现超高场全身临床成像，可为脑

小血管疾病与退行性病变提供更多诊断信息。而超高

场动物磁共振“活体显微镜”uMR9.4T 则以超高场

强精准高清呈现组织结构与功能信息，助力动物模型

的病理学、药理学研究，为转化医学提供强大科研平

台。
 “国产超高场 5.0T 磁共振临床试验合作”项目启动（图片来源：科技日报）

（来源：中国新闻网）

3. 机器人“带路”控制支气管镜，肺结节活
检更精准

   7 月 9 日，上海市胸科医院呼吸内镜中心主任孙加

源团队，成功施行了机械臂控制支气管镜引导下肺结

节活检术。该技术充分发挥机器人系统优势，用机械

臂代替手持操作，整个过程更稳定、更灵活也更精确。

此外，该技术还有先进的形状感应功能，实时定位导

管的形状和位置。医生面前就是显示屏，可以看到支

气管镜在管腔中穿梭游走，能够 180 度转动、变换角

度。这比以往的 3D 图像更加清晰、直观，大大提升

了介入诊断的精准性、便捷性和安全性。

孙加源团队施行机械臂控制支气管镜引导下肺结节活检术（图片来源：新民晚报）

（来源：新民晚报）

2. 上海专家升级 3D 定制全耳廓，同步听力重建

   7 月 1 日，上海市第九人民医院临床专家利用三维一体化定制耳植入物，做出逼真耳朵，

为耳缺损患者一次性完成耳重建和听力重建。通过术前采集患儿健侧耳的图片成像，利用

3D 打印技术根据健耳进行精细的个性化定制设计，使再造耳外观更精准。同时，免去了

主刀医生术中修剪和塑形的烦恼，缩短手术时间，减少麻醉风险。支架承受外力的能力也

大大增加，术后断裂的风险明显下降。升级版的定制式 3D 耳再造支架恢复更快、效果更好。
同步骨导式听力装置骨桥植入术顺利完成（图片来源：新华网）

（来源：新华网）
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2. 2021 世界人工智能大会在上海落幕

   7 月 8-10 日，以“智联世界，众智成城”为主题

的2021世界人工智能大会在上海世博中心成功举行。

大会以线下线上结合的方式，汇聚了 1000 余位演讲

嘉宾，以及 260 位企业负责人，线下参展企业突破

300 家，在线观看总人次达 3.52 亿。闭幕式上，26

个上海人工智能产业创新集群项目签约，涉及 AI 创

新生态、AI 智慧交通、AI 生命健康、AI 机器人等领域，

本市大型国企与上海人工智能产业投资基金投资的人

工智能企业签约，共推 AI 驱动企业转型应用场景战

略合作。

（来源：世界人工智能大会）

（来源：苏州工业园区管委会）

七、会议

3. 中国医学装备大会暨 2021 医学装备展览会圆满落幕

    7 月 15-18 日，以“智联供需 创新发展”为主题的 2021 中国医学装备大会暨医学装备展览会在苏州国际

博览中心盛大召开。大会共举办 180 余场次的专题活动，包括中国医学装备大会、新时代医学装备发展高峰

论坛等 12 场主题论坛，医疗机构服务能力提升、产业发展等 44 场专题论坛。同期开展了 2021 医学装备展览

会大会，展示了国内外先进的医学装备耗材及纳入国产医疗设备目录的产品、人工智能、创新医学装备等产品

和医疗设备关键核心零部件，吸引了热切关注。

1. 第 31 届国际医疗器械展览会圆满落幕

    6 月 30 日至 7 月 2 日，以“创新科技 智造健康”

为主题的 2021 上海国际医疗器械展览会在上海世博

展览馆盛大举办。本次展会共有 1200 多家医疗器械

生产厂家参展，以及 3 万多名医疗行业同道观展体验。

展会产品涉及医学影像、医疗器械 / 设备、临床医学、

康复理疗、辅料耗材、家用医疗、医疗电子、医用信

息化、智能医疗、医疗行业服务等医疗全产业链产品。（来源：CMEH）

声明：为更全面整理医疗机器人相关产业资讯，部分图文来源网络，如有侵权请联系删除。


