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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者の顔面上に配置されるように適合されたクッションを備え、
　前記クッションは患者の気道の入口周囲にガスケット構成に構成されており、
　前記クッションは、前記クッションに形成された穴を含み、前記穴は、前記患者の気道
の外部に位置付けられるように構成され、且つ前記患者の気道と流体連通しており、
　前記クッションは、前記患者の鼻の下側と係合するように構成されており、
　前記クッションは、切断された且つ被膜されていないポリウレタン発泡体から作製され
ており、厚さが約５ｍｍより大きくなっており、
　前記切断された且つ被膜されていないポリウレタン発泡体の切断面は、前記患者の肌と
接触するように配置され、
　前記クッションが支持構造に取り付けられており、且つ前記支持構造が前記クッション
に湾曲を与える、持続的気道陽力治療のための呼吸マスク。
【請求項２】
　前記ポリウレタン発泡体が皮膚に直接接触するように配置される、請求項１に記載の呼
吸マスク。
【請求項３】
　前記ポリウレタン発泡体が、前記患者の肌と接触するように露出された連続気泡構造を
有する、請求項１または２に記載の呼吸マスク。
【請求項４】
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　側面安定化部分をさらに含む、請求項１から３のいずれか一項に記載の呼吸マスク。
【請求項５】
　前記側面安定化部分が発泡体から作製される、請求項４に記載の呼吸マスク。
【請求項６】
　前記側面安定化部分が前記クッションと単一体に作製される、請求項４に記載の呼吸マ
スク。
【請求項７】
　前記クッションが取り付けられる前記支持構造の一部が支持面である、請求項１に記載
の呼吸マスク。
【請求項８】
　前記支持構造が前記クッションに２方向の湾曲を与える、請求項１に記載の呼吸マスク
。
【請求項９】
　前記クッションがフラップタイプのシールを含まない、請求項１から８のいずれか一項
に記載の呼吸マスク。
【請求項１０】
　クッションを含み、
　前記クッションは患者の気道の入口周囲にガスケット構成で構成されており、
　前記クッションは、前記クッションに形成された穴を含み、前記穴は、前記患者の気道
の外部に位置付けられるように構成され、且つ前記患者の気道と流体連通しており、
　前記クッションは、前記患者の鼻の下側と係合するように構成されており、
　前記クッションは、約５ｍｍより大きい厚さを有する、不均一気泡構造の切断された且
つ被膜されていない微小気泡発泡体から作製されており、
　前記切断された且つ被膜されていない微小気泡発泡体の切断面は、前記患者の肌と接触
するように配置された露出された連続気泡構造を有し、
　前記クッションが支持構造に取り付けられており、且つ前記支持構造が前記クッション
に湾曲を与える、持続的気道陽力治療のための呼吸マスク。
【請求項１１】
　前記微小気泡発泡体の厚さが約１０ｍｍより大きい、請求項１０に記載の呼吸マスク。
【請求項１２】
　前記微小気泡発泡体の厚さが約１５ｍｍである、請求項１０に記載の呼吸マスク。
【請求項１３】
　前記呼吸マスクがフラップタイプのクッションを含まない、請求項１０に記載の呼吸マ
スク。
【請求項１４】
　患者の顔に対して配置されるように適合されたクッションを含み、
　前記クッションは患者の気道の入口周囲にガスケット構成に構成されており、
　前記クッションは、前記クッションに形成された穴を含み、前記穴は、前記患者の気道
の外部に位置付けられるように構成され、且つ前記患者の気道と流体連通しており、
　前記クッションは、前記患者の鼻の下側と係合するように構成されており、
　前記クッションは、切断された且つ被覆されていない発泡体から作製されており、全体
的に山形、デルタ、ブーメランまたは曲折アクセント記号形状を有しており、
　前記切断された且つ被膜されていない発泡体の切断面は、前記患者の肌と接触するよう
に配置された露出された連続気泡構造を有し、
　前記クッションが支持構造に取り付けられており、且つ前記支持構造が前記クッション
に湾曲を与える、持続的気道陽力治療のための呼吸マスク。
【請求項１５】
　側面安定化部分をさらに含む、請求項１４に記載の呼吸マスク。
【請求項１６】
　前記側面安定化部分が発泡体から作製される、請求項１５に記載の呼吸マスク。
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【請求項１７】
　前記側面安定化部分が前記クッションと単一体で作製される、請求項１５に記載の呼吸
マスク。
【請求項１８】
　前記側面安定化部分が、使用の際に患者の鼻の両側において顔の溝に係合するように作
製され配置された、請求項１５から１７のいずれか一項に記載の呼吸マスク。
【請求項１９】
　前記側面安定化部分が、使用の際に患者の顔の両側において頬の下側と上唇の間の領域
に形成された皺に係合するように作製され配置された、請求項１５から１７のいずれか一
項に記載の呼吸マスク。
【請求項２０】
　前記クッションの全体的な幅が約６ｃｍから９ｃｍであり、前記クッションの高さが約
３ｃｍから５ｃｍであり、前記クッションの厚さが約５から２０ｍｍである、請求項１４
に記載の呼吸マスク。
【請求項２１】
　前記クッションの全体的な幅が約８ｃｍであり、前記クッションの高さが約４ｃｍであ
り、前記クッションの厚さが約１５ｍｍである、請求項２０に記載の呼吸マスク。
【請求項２２】
　前記支持構造が前記クッションに２方向の湾曲を与える、請求項１６に記載の呼吸マス
ク。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本出願は、２００６年１２月１５日に出願された特許文献１、２００７年５月４日に出
願された特許文献２、および２００７年６月２５日に出願された特許文献３の利益を主張
し、参照によってそれぞれの全体を本願に援用する。
【０００２】
　また、本出願は、２００７年７月２７日に出願された特許文献４、および２００７年７
月２７日に出願された特許文献５の利益を主張し、参照によってそれぞれの全体を本願に
援用する。
【０００３】
　また、本出願は、２００７年１１月６日に出願された特許文献６、および２００７年１
１月２０日に出願された特許文献７の利益を主張し、参照によってそれぞれの全体を本願
に援用する。
【０００４】
　本発明は、患者への呼吸療法の実施に関する。そのような療法の例には、持続的気道陽
力（ＣＰＡＰ）治療、非侵襲的陽圧換気（ＮＩＰＰＶ）、および可変式気道陽圧（ＶＰＡ
Ｐ）がある。この療法は、睡眠呼吸障害（ＳＤＢ）、より詳細には閉鎖性睡眠時無呼吸（
ＯＳＡ）を含む、様々な呼吸状態を治療するために使用される。
【背景技術】
【０００５】
　一般に、呼吸療法は、患者と加圧された空気または呼吸ガスを供給する装置との間にマ
スクシステムが配置される形態で実施される。本発明の技術分野におけるマスクシステム
は、特に快適さに重点を置いているために、他の出願で使用されている航空用および安全
用などのマスクシステムとは異なる。患者は長時間、可能であればその後の生涯にわたっ
て毎晩、マスクを着けたまま眠らなければならないため、このように快適さが高いことが
望まれる。さらに、患者の療法および常時マスク着用が、患者のベッドパートナーにとっ
て悪影響とならない場合は、療法コンプライアンスを高めることができる。
【０００６】
　マスクシステムは一般に、見た目が病院を強く連想させる（後述する通り）。このこと
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により、病院を連想させる見た目のせいで患者が病気であることが露骨に想起され、それ
により、患者についてマイナスの印象を見る者に抱かせることがあるために、患者は自分
の療法について戸惑いを感じるようになることがある。
【０００７】
　マスクシステムは、必ずではないが、一般に（ｉ）シェルまたはフレームと呼ばれるこ
とが多い、剛性または半剛性の部分、（ｉｉ）クッションと呼ばれることが多い、柔らか
い患者接触部分、および（ｉｉｉ）フレームおよびクッションを定位置に保持するための
、何らかの形態のヘッドギアを含む。マスクシステムが実際に複数の構成要素を含む場合
、少なくともいくつかのアセンブリおよび調整具を必要とする場合があり、器用ではない
患者にとっては困難な場合がある。さらに、マスクシステムは、多くの場合、送気管路を
連結するための機構を含む。送気管路は、通常、ブロワーまたは流れ発生装置に連結され
ている。
【０００８】
　例えばクッションなど、患者接触部分は一般にシリコーン材料から作製されるが、発泡
体を含む患者接触部分が知られている。例えば、特許文献８には、被膜（例えばラテック
スまたはシリコーン）で覆われたポリウレタン発泡体から形成されるマスクのための裏張
りが開示されている。しかし、被膜された発泡体は、顔と接触する部分の呼吸を妨げ、こ
れにより皮膚炎症が起きることがあり、密閉部分は皺になりやすく、これにより不快感が
生じ、漏れが起きることがある。被膜は、厚さおよび支持構造によっては、一部の患者に
とっては硬すぎると感じられることもある。被膜はまた、一部分だけを大きく変形させる
ことができず、張力が表面にわたって伝わりやすく、それによりマスクが顔面上で移動し
、密閉の快適さが失われることがある。
【０００９】
　鼻マスク、口鼻マスク、フルフェイスマスクならびに鼻プロング、ピロー、ノズルおよ
びカニューレを含む、多様なマスクシステムが知られている。マスクは一般に、鼻プロン
グ、ピロー、ノズルおよびカニューレより多くの顔面部分を覆う。以下、鼻プロング、鼻
ピロー、ノズルおよびカニューレをすべて総称して鼻プロングという。
【先行技術文献】
【特許文献】
【００１０】
【特許文献１】米国仮特許出願第６０／８７４，９６８号
【特許文献２】米国仮特許出願第６０／９２４，２４１号
【特許文献３】米国仮特許出願第６０／９２９，３９３号
【特許文献４】ＰＣＴ出願ＰＣＴ／ＡＵ２００７／００１０５１号
【特許文献５】ＰＣＴ出願ＰＣＴ／ＡＵ２００７／００１０５２号
【特許文献６】オーストラリア国仮特許出願第２００７９０６１０２号
【特許文献７】米国仮特許出願第６０／９９６，４８５号
【特許文献８】米国特許第５，４２９，６８３号
【特許文献９】米国特許第１０／３８５，７０１号
【特許文献１０】国際特許出願ＰＣＴ／ＡＵ０３／００４５８号
【特許文献１１】米国仮特許出願第６０／８３３，８４１号
【特許文献１２】米国特許出願第１０／７８１，９２９号
【特許文献１３】オーストラリア国仮特許出願第２００７９０５７３７号
【特許文献１４】オーストラリア国出願第２００５１００７３８号
【特許文献１５】米国特許第６，９０７，８８２号
【特許文献１６】米国仮特許出願第６０／９３５，１７９号
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１１】
　当分野において快適さおよび有用性の高いマスクシステムを提供することが引き続き求
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められており、見かけが改善された（すなわち、病院を連想させず、嵩張らない）マスク
システムを提供する必要性が新たに理解されている。
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　本発明の１つの態様は、療法コンプライアンスを高める患者インターフェースを提供す
ることである。
【００１３】
　本発明の別の態様は、快適な患者インターフェースを提供することである。
【００１４】
　本発明の別の態様は、病院を連想させない外見を有する患者インターフェースを提供す
ることである。１つの形態では、衣料品の外見を有する、柔らかい、快適な、可撓性の患
者インターフェースを作製することによって、これを達成することができる。
【００１５】
　本発明の別の態様は、患者の気道の入口に陽圧で空気供給を行うための、快適な、安定
したマスクに関する。
【００１６】
　実施形態では、マスクは、一対の側面安定化部分を含む、ガスケットタイプのクッショ
ンを含む。
【００１７】
　本発明の別の態様は、低透過性の発泡体から作製されたクッションに関する。
【００１８】
　実施形態では、クッションを回復の遅い発泡体から作製することができる。
【００１９】
　実施形態では、発泡体クッションは、約５ｍｍより大きい厚さを有することができる。
【００２０】
　実施形態では、クッションは、発泡体のスラブから打抜きすることができる。
【００２１】
　実施形態では、構造にクッションを取り付けて、クッションに１つまたは複数の方向の
湾曲を与えることができる。
【００２２】
　本発明の別の態様は、睡眠呼吸障害の鼻のＣＰＡＰ治療に使用することができるものな
ど、空気供給を患者の気道の入口に陽圧で送り込むための、快適で、目障りでなく、使用
が簡単で、安定したシステムに関する。このシステムは、鼻マスク、鼻クッション、口マ
スク等を含む、多様なインターフェースおよび／または密閉構造と適合性がある。システ
ムは、患者が十分な療法を維持しながら不快さを経験することなく、顔の側面が下になる
回転を含む多様な異なる姿勢で快適に眠ることができるように、特に設計されている。こ
のシステムは従来技術に対して多くの改良を提供する。
【００２３】
　本発明の別の態様は、快適さが改善され、インターフェース性能が強化され、および従
来の密閉構造より使用が簡単である、インターフェース構造に関する。改善されたインタ
ーフェース構造の態様は、従来の密閉構造より精密な装着を必要とせず、患者の顔により
快適で均一な圧力分布をもたらすものである。インターフェース構造は、皮膚に対して従
来の密閉構造より自然な感触を与え、皮膚が呼吸できるような制御された空気透過性とい
う特徴も有する。改善されたインターフェース構造の別の態様は、従来の密閉構造より、
動きによって外れにくいものである。
【００２４】
　本発明の別の態様は、持続的気道陽力治療のための呼吸マスクに関する。呼吸マスクは
、患者の顔面上に配置されるように適合されたクッションを含む。クッションは患者の気
道の入口周囲にガスケット構成で構成されている。クッションは、ポリウレタン発泡体か
ら作製されており、厚さが約５ｍｍより大きい。
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【００２５】
　本発明の別の態様は、持続的気道陽力治療のための呼吸マスクに関する。呼吸マスクは
クッションを含む。クッションは患者の気道の入口周囲にガスケット構成で構成されてい
る。クッションは、透過性が約１０Ｌ／秒／ｍ２より小さい、被膜されていないポリウレ
タン発泡体から作製されている。クッションは、患者の顔面上に配置されるように適合さ
れている。
【００２６】
　本発明の別の態様は、持続的気道陽力治療のためのマスクに関する。呼吸マスクは、厚
さが約５ｍｍより大きく、４０％ＩＬＤ硬度が約２００Ｎ未満であり、密度が約２００ｋ
ｇ／ｍ３より小さい、ポリウレタン発泡体から作製されたクッション構成要素を含む。
【００２７】
　本発明の別の態様は、持続的気道陽力治療のための呼吸マスクに関する。呼吸マスクは
、厚さが約５ｍｍより大きく、４０％ＩＬＤ硬度が約１００Ｎ未満であり、弾力性が約１
５％未満の、ポリウレタン発泡体から作製されたクッション構成要素を含む。
【００２８】
　１つの形態では、クッション構成要素は、４０％ＩＬＤ硬度が約２００Ｎ未満のポリウ
レタン発泡体から作製される。
【００２９】
　１つの形態では、クッション構成要素は、密度が約２００ｋｇ／ｍ３より小さいポリウ
レタン発泡体から作製される。
【００３０】
　１つの形態では、クッション構成要素は、厚さが５ｍｍから１５ｍｍの範囲、好ましく
は約１０ｍｍであるポリウレタン発泡体の層を含む。
【００３１】
　本発明の別の態様は、持続的気道陽力治療のための呼吸マスクに関する。呼吸マスクは
、クッションを含む。クッションは、患者の気道の入口周囲にガスケット構成で構成され
ている。クッションは、厚さが約５ｍｍより大きく、４０％硬度が約１００Ｎより小さい
、被膜されていない発泡体から作製されている。クッションは、患者の顔面上に配置され
るように適合されている。
【００３２】
　本発明の別の態様は、持続的気道陽力治療のための呼吸マスクに関する。呼吸マスクは
クッションを含む。クッションは患者の気道の入口周囲にガスケット構成で構成されてい
る。クッションは、厚さが約５ｍｍより大きく、皮膚と接触するように配置された不均一
気泡構造の、被膜されていない微小気泡発泡体から作製されている。
【００３３】
　本発明の別の態様は、持続的気道陽力治療のための呼吸マスクに関する。呼吸マスクは
、厚さが約５ｍｍより大きく、４０％ＩＬＤ硬度が約２００Ｎ未満であり、弾力性が約４
０％未満であり、密度が約２００ｋｇ／ｍ３より小さく、透過性が約１０Ｌ／秒／ｍ２よ
り小さく、ヒステリシスが５～４０％の範囲である、ポリウレタン発泡体から作製された
クッション構成要素を含む。
【００３４】
　本発明の別の態様は、患者の顔と接面されるように適合されたインターフェース構造、
呼吸用気体をインターフェース構造に送り込み、患者の頭部上の定位置にマスクアセンブ
リを支持するように適合された一対のチューブを含む呼吸マスクアセンブリに関し、チュ
ーブは全体的にリング形を画成するように配置され、調節機構はリング形の長さ調節を可
能にする構造である。
【００３５】
　本発明の別の態様は持続的気道陽力治療のための呼吸マスクに関する。呼吸マスクは、
患者の顔面上に配置されるように適合されたクッションを含む。クッションは、患者の気
道の入口周囲にガスケット構成で構成されている。クッションは発泡体から作製されてお
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り、全体的に山形、デルタ、ブーメランまたは曲折アクセント記号形状である。
【００３６】
　本発明の他の態様、特徴、および利点は、本開示の一部であり、本発明の原理を例を使
用して図示する添付の図面と併せて、以下の詳細な説明を読めば明らかになろう。
【００３７】
　添付の図面によって、本発明の様々な実施形態の理解が容易になる。
【図面の簡単な説明】
【００３８】
【図１－１】本発明の実施形態による患者インターフェースの図である。
【図１－２】本発明の実施形態による患者インターフェースの図である。
【図１－３】本発明の実施形態による患者インターフェースの図である。
【図１－４】本発明の実施形態による患者インターフェースの図である。
【図１－５】本発明の実施形態による患者インターフェースの図である。
【図１－６】本発明の実施形態による患者インターフェースの図である。
【図１－７】本発明の実施形態による患者インターフェースの図である。
【図１－８】本発明の実施形態による患者インターフェースの図である。
【図１－９】本発明の実施形態による患者インターフェースの図である。
【図１－１０】本発明の実施形態による患者インターフェースの図である。
【図１－１１】本発明の実施形態による患者インターフェースの図である。
【図１－１２】本発明の実施形態による患者インターフェースの図である。
【図１－１３】本発明の実施形態による患者インターフェースの図である。
【図１－１４】本発明の実施形態による患者インターフェースの図である。
【図１－１５】本発明の実施形態による患者インターフェースの図である。
【図１－１６】本発明の実施形態による患者インターフェースの図である。
【図２－１】本発明の実施形態による患者インターフェースのアセンブリを示す概略図で
ある。
【図２－２】本発明の実施形態による患者インターフェースのアセンブリを示す概略図で
ある。
【図２－３】本発明の実施形態によるＰＡＰデバイスへの患者インターフェースの取り付
けを示す概略図である。
【図２－４ａ】本発明の別の実施形態によるＰＡＰデバイスへの患者インターフェースの
取り付けを示す概略図である。
【図２－４ｂ】本発明の別の実施形態によるＰＡＰデバイスへの患者インターフェースの
取り付けを示す概略図である。
【図３－１】本発明の実施形態による開いたおよび潰れた段階にある患者インターフェー
スのチューブを示す図である。
【図３－２ａ】本発明の実施形態による開いたおよび潰れた段階にある患者インターフェ
ースのチューブを示す図である。
【図３－２ｂ】本発明の実施形態による開いたおよび潰れた段階にある患者インターフェ
ースのチューブを示す図である。
【図３－３】本発明の実施形態による患者インターフェースのチューブおよび剛性化要素
の概略図である。
【図３－４】本発明の実施形態によるチューブをその長さに沿って示す断面図である。
【図３－４ａ】本発明の実施形態によるチューブをその長さに沿って示す断面図である。
【図３－４ｂ】本発明の実施形態によるチューブをその長さに沿って示す断面図である。
【図３－４ｃ】本発明の実施形態によるチューブをその長さに沿って示す断面図である。
【図３－４ｄ】本発明の実施形態によるチューブをその長さに沿って示す断面図である。
【図３－４ｅ】本発明の実施形態によるチューブをその長さに沿って示す断面図である。
【図３－４ｆ】本発明の実施形態によるチューブをその長さに沿って示す断面図である。
【図３－５ａ】本発明の別の実施形態による開いたおよび潰れた、または一部が潰れた段
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階にある患者インターフェースのチューブの概略図である。
【図３－５ｂ】本発明の別の実施形態による開いたおよび潰れた、または一部が潰れた段
階にある患者インターフェースのチューブの概略図である。
【図３－５ｃ】本発明の別の実施形態による開いたおよび潰れた、または一部が潰れた段
階にある患者インターフェースのチューブの概略図である。
【図３－６ａ】は、本発明の別の実施形態によるコンサーティーナ構成を有するチューブ
を示す図である。
【図３－６ｂ】本発明の別の実施形態によるコンサーティーナ構成を有するチューブを示
す図である。
【図４－１】本発明の実施形態による患者インターフェースのためのチュービングを示す
図である。
【図４－２】本発明の実施形態による患者インターフェースのためのチュービングを示す
図である。
【図４－３】本発明の実施形態による患者インターフェースのためのチュービングを示す
図である。
【図４－４】本発明の実施形態による患者インターフェースのためのチュービングを示す
図である。
【図４－５】本発明の実施形態による患者インターフェースのためのチュービングを示す
図である。
【図４－６】本発明の実施形態によるチューブおよび剛性化要素を示す図である。
【図４－７】本発明の実施形態によるチューブおよび剛性化要素を示す図である。
【図４－８】本発明の実施形態によるチューブおよび剛性化要素を示す図である。
【図４－９】本発明の実施形態によるチューブおよび剛性化要素を示す図である。
【図５－１】本発明の代替実施形態による患者インターフェースのチューブを示す図であ
る。
【図５－２】本発明の代替実施形態による患者インターフェースのチューブを示す図であ
る。
【図５－３】本発明の代替実施形態による患者インターフェースのチューブを示す図であ
る。
【図６－１】本発明の実施形態による患者インターフェースのバックストラップを示す図
である。
【図６－２】本発明の実施形態による患者インターフェースのバックストラップを示す図
である。
【図６－３】本発明の実施形態による患者インターフェースのバックストラップを示す図
である。
【図６－４】本発明の実施形態による患者インターフェースのバックストラップを示す図
である。
【図６－５】本発明の別の実施形態による患者インターフェースのバックストラップを示
す図である。
【図７－１】本発明の代替実施形態による患者インターフェースのマニホールドを示す図
である。
【図７－２】本発明の代替実施形態による患者インターフェースのマニホールドを示す図
である。
【図８－１】本発明の実施形態によるチューブ構成を示す図である。
【図８－２】本発明の実施形態によるチューブ構成を示す図である。
【図８－３】本発明の実施形態によるチューブ構成を示す図である。
【図８－４】本発明の実施形態によるチューブ構成を示す図である。
【図８－５】本発明の実施形態によるチューブ構成を示す図である。
【図８－６】本発明の実施形態によるチュービングが通ることのできる領域を示す概略図
である。
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【図８－７】本発明の別の実施形態による調整可能なチューブ構成を示す図である。
【図８－８－１】本発明の実施形態による調整機構を組み込んだマスクアセンブリを示す
図である。
【図８－８－２】図８－８－１に示すマスクアセンブリの別の図である。
【図８－８－３ａ】図８－８－１に示す調整機構の図である。
【図８－８－３ｂ】図８－８－１に示す調整機構の図である。
【図８－８－３ｃ】図８－８－１に示す調整機構の図である。
【図８－８－３ｄ】図８－８－１に示す調整機構の図である。
【図８－８－３ｅ】図８－８－１に示す調整機構の図である。
【図８－８－４ａ】図８－８－１に示す調整機構の第１のラックの図である。
【図８－８－４ｂ】図８－８－１に示す調整機構の第１のラックの図である。
【図８－８－４ｃ】図８－８－１に示す調整機構の第１のラックの図である。
【図８－８－４ｄ】図８－８－１に示す調整機構の第１のラックの図である。
【図８－８－４ｅ】図８－８－１に示す調整機構の第１のラックの図である。
【図８－８－４ｆ】図８－８－１に示す調整機構の第１のラックの図である。
【図８－８－５ａ】図８－８－１に示す調整機構の第２のラックの図である。
【図８－８－５ｂ】図８－８－１に示す調整機構の第２のラックの図である。
【図８－８－５ｃ】図８－８－１に示す調整機構の第２のラックの図である。
【図８－８－５ｄ】図８－８－１に示す調整機構の第２のラックの図である。
【図８－８－５ｅ】図８－８－１に示す調整機構の第２のラックの図である。
【図８－８－６ａ】図８－８－１に示す調整機構のピニオンの図である。
【図８－８－６ｂ】図８－８－１に示す調整機構のピニオンの図である。
【図８－８－６ｃ】図８－８－１に示す調整機構のピニオンの図である。
【図８－８－６ｄ】図８－８－１に示す調整機構のピニオンの図である。
【図８－８－６ｅ】図８－８－１に示す調整機構のピニオンの図である。
【図８－８－６ｆ】図８－８－１に示す調整機構のピニオンのな図である。
【図８－８－７ａ】図８－８－１に示す調整機構のダイアルの図である。
【図８－８－７ｂ】図８－８－１に示す調整機構のダイアルの図である。
【図８－８－７ｃ】図８－８－１に示す調整機構のダイアルの図である。
【図８－８－７ｄ】図８－８－１に示す調整機構のダイアルの図である。
【図８－８－７ｅ】図８－８－１に示す調整機構のダイアルの図である。
【図８－８－７ｆ】図８－８－１に示す調整機構のダイアルの図である。
【図８－８－８ａ】図８－８－１に示す調整機構の第１のハウジング部分の図である。
【図８－８－８ｂ】図８－８－１に示す調整機構の第１のハウジング部分の図である。
【図８－８－８ｃ】図８－８－１に示す調整機構の第１のハウジング部分の図である。
【図８－８－８ｄ】図８－８－１に示す調整機構の第１のハウジング部分の図である。
【図８－８－８ｅ】図８－８－１に示す調整機構の第１のハウジング部分の図である。
【図８－８－８ｆ】図８－８－１に示す調整機構の第１のハウジング部分の図である。
【図８－８－９ａ】図８－８－１に示す調整機構の第２のハウジング部分の図である。
【図８－８－９ｂ】図８－８－１に示す調整機構の第２のハウジング部分の図である。
【図８－８－９ｃ】図８－８－１に示す調整機構の第２のハウジング部分の図である。
【図８－８－９ｄ】図８－８－１に示す調整機構の第２のハウジング部分の図である。
【図８－８－９ｅ】図８－８－１に示す調整機構の第２のハウジング部分の図である。
【図８－８－９ｆ】図８－８－１に示す調整機構の第２のハウジング部分の図である。
【図９－１】本発明の実施形態による患者インターフェースを装着するための方法を示す
図である。
【図９－２】本発明の実施形態による患者インターフェースを装着するための方法を示す
図である。
【図９－３】本発明の実施形態による患者インターフェースを装着するための方法を示す
図である。
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【図１０－１】本発明の実施形態によるカバーを含む患者インターフェースの図である。
【図１０－２】本発明の実施形態によるカバーを含む患者インターフェースの図である。
【図１０－３】本発明の実施形態によるカバーを含む患者インターフェースの図である。
【図１０－４】本発明の実施形態によるカバーを含む患者インターフェースの図である。
【図１０－５】本発明の実施形態によるカバーを含む患者インターフェースの図である。
【図１０－６】本発明の実施形態によるカバーを含む患者インターフェースの図である。
【図１１－１】本発明の実施形態による患者インターフェースのバルブを示す図である。
【図１２－１】本発明の代替実施形態による患者インターフェースのクリップを示す図で
ある。
【図１２－２】本発明の代替実施形態による患者インターフェースのクリップを示す図で
ある。
【図１２－３】本発明の代替実施形態による患者インターフェースのクリップを示す図で
ある。
【図１３－１】本発明の実施形態による発泡体インターフェースおよび支持体の図である
。
【図１３－２】本発明の実施形態による発泡体インターフェースおよび支持体の図である
。
【図１３－３】本発明の実施形態による切込みを有する被膜されていない表面を有する発
泡体インターフェースの上面図および側面図である。
【図１３－４】本発明の実施形態による切込みを有する被膜されていない表面を有する発
泡体インターフェースの上面図および側面図である。
【図１３－５】本発明の実施形態による被膜された表面を有する発泡体インターフェース
の上面図である。
【図１３－６】図１３－５に示す発泡体インターフェースの一部分の拡大された概略的な
断面図である。
【図１３－７ａ】本発明の代替実施形態による発泡体を示す図である。
【図１３－７ｂ】本発明の代替実施形態による発泡体を示す図である。
【図１３－７ｃ】本発明の代替実施形態による発泡体を示す図である。
【図１３－８】本発明の実施形態による被膜された表面および換気を有する発泡体インタ
ーフェースの一部分の概略的な断面図である。
【図１４－１】本発明の実施形態による発泡体インターフェースの機械的特徴の表である
。
【図１４－２】本発明の実施形態による発泡体インターフェースの特徴を示すグラフであ
る。
【図１４－３】本発明の実施形態による発泡体インターフェースを含む個々のパッケージ
をディスペンスするように適合されたディスペンサの概略図である。
【図１５－１】本発明の実施形態による発泡体インターフェースの前面断面図および側面
断面図である。
【図１５－２】本発明の実施形態による発泡体インターフェースの前面断面図および側面
断面図である。
【図１５－３－１】本発明の実施形態によるマスクアセンブリの前面図である。
【図１５－３－２】図１５－３－１に示すマスクアセンブリの側面図である。
【図１５－３－３】図１５－３－１に示すマスクアセンブリの詳細な上面図である。
【図１５－３－４】図１５－３－１に示すマスクアセンブリの前面斜視図である。
【図１５－３－５－１】本発明の実施形態による平坦なクッションの形態を、側面部分を
含んで示す図である。
【図１５－３－５－２】本発明の実施形態による湾曲したクッションの形態を、側面部分
を含んで示す図である。
【図１５－３－５－３】本発明の実施形態による湾曲したクッションの形態を、側面部分
を含んで示す図である。
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【図１５－３－６】湾曲した表面に接着されている平坦なクッションの実施形態を示す図
である。
【図１５－３－７】図１５－３－６に示すクッションの実施形態の斜視図である。
【図１５－３－８】平坦なクッションに湾曲形状を提供するように構成された、平坦なク
ッションのための取り付け装置を示す図である。
【図１５－３－９－１】ヘッドギアコネクタが発泡体クッションと連結解除ジョイントと
の中間で鼻孔の近くにある、本発明の代替実施形態を示す図である。
【図１５－３－９－２】ヘッドギアコネクタが発泡体クッションと連結解除ジョイントと
の中間で鼻孔の近くにある、本発明の代替実施形態を示す図である。
【図１５－３－９－３】ヘッドギアコネクタが発泡体クッションと連結解除ジョイントと
の中間で鼻孔の近くにある、本発明の代替実施形態を示す図である。
【図１６－１】本発明の実施形態による患者インターフェースの概略図である。
【図１６－２】本発明の実施形態によるフレームおよび力のベクトルを示す概略図である
。
【図１６－３】本発明の実施形態によるフレームおよび力のベクトルを示す概略図である
。
【図１７－１】本発明の実施形態によるインターフェース構造の層を概略的に示す図であ
る。
【図１７－２】本発明の実施形態によるインターフェースをフレームに接続する方法を示
す図である。
【図１７－３Ａ】本発明の実施形態による患者インターフェースにインターフェース構造
を脱着可能に取り付ける機械的締着タイプの取り付け機構を示す図である。
【図１７－３Ｂ】本発明の実施形態による患者インターフェースにインターフェース構造
を脱着可能に取り付ける機械的締着タイプの取り付け機構を示す図である。
【図１７－３Ｃ】本発明の実施形態による患者インターフェースにインターフェース構造
を脱着可能に取り付ける機械的締着タイプの取り付け機構を示す図である。
【図１７－４Ａ】本発明の実施形態による患者インターフェースにインターフェース構造
を脱着可能に取り付けるフック・ループタイプの取り付け機構を示す図である。
【図１７－４Ｂ】本発明の実施形態による患者インターフェースにインターフェース構造
を脱着可能に取り付けるフック・ループタイプの取り付け機構を示す図である。
【図１７－４Ｃ】本発明の実施形態による患者インターフェースにインターフェース構造
を脱着可能に取り付けるフック・ループタイプの取り付け機構を示す図である。
【図１８－１】本発明の実施形態による鼻下インターフェースをフレームに接続する方法
を示す図である。
【図１８－２】本発明の実施形態による鼻下インターフェースをフレームに接続する方法
を示す図である。
【図１８－３】本発明の実施形態による鼻下インターフェースをフレームに接続する方法
を示す図である。
【図１９－１】本発明の実施形態による鼻下インターフェースの背面に感圧接着剤を付着
するための製造プロセスを示す連続図である。
【図１９－２】本発明の実施形態による鼻下インターフェースの背面に感圧接着剤を付着
するための製造プロセスを示す連続図である。
【図１９－３】本発明の実施形態による鼻下インターフェースの背面に感圧接着剤を付着
するための製造プロセスを示す連続図である。
【図２０－１】本発明の実施形態による鼻下インターフェースをフレームに接続する方法
を示す図である。
【図２０－２】本発明の実施形態による鼻下インターフェースをフレームに接続する方法
を示す図である。
【図２０－３】本発明の実施形態による鼻下インターフェースをフレームに接続する方法
を示す図である。
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【図２０－４】本発明の実施形態による複合鼻下インターフェースを形成するための製造
プロセスを示す連続図である。
【図２０－５】本発明の実施形態による複合鼻下インターフェースを形成するための製造
プロセスを示す連続図である。
【図２０－６】本発明の実施形態による複合鼻下インターフェースを形成するための製造
プロセスを示す連続図である。
【図２０－７】本発明の実施形態による複合鼻下インターフェースを形成するための製造
プロセスを示す連続図である。
【図２１－１】本発明の実施形態による可撓性のフレームを示す図である。
【図２１－２】本発明の実施形態による可撓性のフレームを示す図である。
【図２１－３】本発明の実施形態による可撓性のフレームを示す図である。
【図２２－１】本発明の別の実施形態による可撓性のフレームを示す図である。
【図２３－１】本発明の実施形態によるばね要素を備えた可撓性のフレームを示す図であ
る。
【図２３－２】本発明の実施形態による長さに沿ってｋ値が変化する可変のばね要素のグ
ラフである。
【図２３－３】本発明の別の実施形態によるばね要素を備えた可撓性のフレームを示す図
である。
【図２４－１】本発明の実施形態による換気を提供する剛性材を含む発泡体インターフェ
ースを示す図である。
【図２５－１】本発明の実施形態による鼻下インターフェースおよび口インターフェース
を含む患者インターフェースを示す図である。
【図２６－１】Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社からＣｏｍｆｏｒｔＣｕｒｖｅ（商標）という
名称で市販されている既知のマスクの斜視図である。
【図２６－２】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＣｏｍｆｏｒｔＣｕ
ｒｖｅ（商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２６－３】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＣｏｍｆｏｒｔＣｕ
ｒｖｅ（商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２６－４】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＣｏｍｆｏｒｔＣｕ
ｒｖｅ（商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２６－５】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＣｏｍｆｏｒｔＣｕ
ｒｖｅ（商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２６－６】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＣｏｍｆｏｒｔＣｕ
ｒｖｅ（商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２６－７】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＣｏｍｆｏｒｔＣｕ
ｒｖｅ（商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２６－８】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＣｏｍｆｏｒｔＣｕ
ｒｖｅ（商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２６－９】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＣｏｍｆｏｒｔＣｕ
ｒｖｅ（商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２６－１０】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＣｏｍｆｏｒｔＣ
ｕｒｖｅ（商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２７－１】Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社からＯｐｔｉＬｉｆｅ（商標）という名称で市
販されている既知のマスクの斜視図である。
【図２７－２】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＯｐｔｉＬｉｆｅ（
商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２７－３】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＯｐｔｉＬｉｆｅ（
商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２７－４】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＯｐｔｉＬｉｆｅ（
商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
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【図２７－５】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＯｐｔｉＬｉｆｅ（
商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２７－６】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＯｐｔｉＬｉｆｅ（
商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２７－７】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＯｐｔｉＬｉｆｅ（
商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２８－１Ａ】Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社からＣｏｍｆｏｒｔＬｉｔｅ（商標）という
名称で市販されている既知のマスクの斜視図である。
【図２８－２Ａ】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＣｏｍｆｏｒｔＬ
ｉｔｅ（商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２８－１Ｂ】Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社からＣｏｍｆｏｒｔＬｉｔｅ（商標）２とい
う名称で市販されている既知のマスクの斜視図である。
【図２８－２Ｂ】本発明の実施形態によるＲｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＣｏｍｆｏｒｔＬ
ｉｔｅ（商標）２マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２９－１】Ｆｉｓｈｅｒ　＆　Ｐａｙｋｅｌ社からＯｐｕｓ（商標）という名称で市
販されている既知のマスクを示す図である。
【図２９－２】Ｆｉｓｈｅｒ　＆　Ｐａｙｋｅｌ社からＯｐｕｓ（商標）という名称で市
販されている既知のマスクを示す図である。
【図２９－３】本発明の実施形態によるＦｉｓｈｅｒ　＆　Ｐａｙｋｅｌ社のＯｐｕｓ（
商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２９－４】本発明の実施形態によるＦｉｓｈｅｒ　＆　Ｐａｙｋｅｌ社のＯｐｕｓ（
商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２９－５】本発明の実施形態によるＦｉｓｈｅｒ　＆　Ｐａｙｋｅｌ社のＯｐｕｓ（
商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２９－６】本発明の実施形態によるＦｉｓｈｅｒ　＆　Ｐａｙｋｅｌ社のＯｐｕｓ（
商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２９－７】本発明の実施形態によるＦｉｓｈｅｒ　＆　Ｐａｙｋｅｌ社のＯｐｕｓ（
商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２９－８】本発明の実施形態によるＦｉｓｈｅｒ　＆　Ｐａｙｋｅｌ社のＯｐｕｓ（
商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図２９－９】本発明の実施形態によるＦｉｓｈｅｒ　＆　Ｐａｙｋｅｌ社のＯｐｕｓ（
商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図３０－１】Ｐｕｒｉｔａｎ　Ｂｅｎｎｅｔｔ社からＢｒｅｅｚｅ（登録商標）　Ｓｌ
ｅｅｐＧｅａｒ（登録商標）　ＤｒｅａｍＳｅａｌ（登録商標）という名称で市販されて
いる既知のマスクの斜視図である。
【図３０－２】Ｐｕｒｉｔａｎ　Ｂｅｎｎｅｔｔ社からＢｒｅｅｚｅ（登録商標）　Ｓｌ
ｅｅｐＧｅａｒ（登録商標）　ＤｒｅａｍＳｅａｌ（登録商標）という名称で市販されて
いる既知のマスクの斜視図である。
【図３０－３】本発明の実施形態によるＰｕｒｉｔａｎ　Ｂｅｎｎｅｔｔ社のＢｒｅｅｚ
ｅ（登録商標）　ＳｌｅｅｐＧｅａｒ（登録商標）　ＤｒｅａｍＳｅａｌ（登録商標）マ
スクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図３０－４】本発明の実施形態によるＰｕｒｉｔａｎ　Ｂｅｎｎｅｔｔ社のＢｒｅｅｚ
ｅ（登録商標）　ＳｌｅｅｐＧｅａｒ（登録商標）　ＤｒｅａｍＳｅａｌ（登録商標）マ
スクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図３０－５】本発明の実施形態によるＰｕｒｉｔａｎ　Ｂｅｎｎｅｔｔ社のＢｒｅｅｚ
ｅ（登録商標）　ＳｌｅｅｐＧｅａｒ（登録商標）　ＤｒｅａｍＳｅａｌ（登録商標）マ
スクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図３１－１】ＩｎｎｏＭｅｄ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ社からＮａｓａｌ－Ａｉｒｅ
（商標）という名称で市販されている既知のマスクを示す図である。
【図３１－２】ＩｎｎｏＭｅｄ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ社からＮａｓａｌ－Ａｉｒｅ
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（商標）という名称で市販されている既知のマスクを示す図である。
【図３１－３】本発明の実施形態によるＩｎｎｏＭｅｄ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ社の
Ｎａｓａｌ－Ａｉｒｅ（商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【図３１－４】本発明の実施形態によるＩｎｎｏＭｅｄ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ社の
Ｎａｓａｌ－Ａｉｒｅ（商標）マスクの改良および／または代替装置を示す図である。
【発明を実施するための形態】
【００３９】
　共通の特色および特徴を有することができるいくつかの実施形態に関して、以下の説明
を述べる。１つの実施形態の１つまたは複数の特徴は、他の実施形態の１つまたは複数の
特徴と組み合わせることができることを理解されたい。さらに、実施形態の単一の特徴ま
たは特徴の組合せは、別の実施形態を構成することもできる。
【００４０】
　以下の患者インターフェースは、鼻下インターフェースタイプを含むものとして説明す
るが、患者インターフェースは他の適切なインターフェースタイプとともに使用するよう
に適合させることもできる。すなわち、インターフェースタイプは単に例示的なものに過
ぎず、本発明の態様は、例えば鼻クッション、鼻プロング、フルフェイスマスク、口マス
ク等、他のインターフェースタイプを含むように適合させることもできる。
【００４１】
　本発明の実施形態は、快適でなく、魅力的でないマスクシステムではなく、柔らかく、
快適で、軽量で、機能的であり、治療効果が高く、ファッション性があり、装着が簡単で
直感的であり、調節がほとんどまたは全く必要なく、形状を保持し、低衝撃で、低断面形
状で、形態が持続し、個別調整またはカスタマイズされ、および／または患者にとっても
ベッドパートナーにとっても、より魅力があり、より不快に感じることのない、流麗で優
雅な患者インターフェースを目指している。本願の主題の患者インターフェースは、不格
好または非魅力的な感じを与えることのある、患者に付けられた嵩張った機械的延長部と
して見えるのではなく、より妨げとならず、より目障りでなく、解剖学的形状に合った、
患者の有機的な延長部のように見える、および／または患者と調和して見えるものである
。これにより、治療中、患者および患者のベッドパートナーは、よりリラックスしやすく
および／または睡眠をとりやすくなる。さらに、患者インターフェースは、患者が呼吸疾
患の治療中であるというよりは、ナイトキャップ等の衣類または寝具を身に着けているだ
けであるかのように、全体的な印象を改善することができる。この改善された印象により
、患者が患者インターフェースを実際に着用し、および療法を遵守またはより良く遵守す
る機会を増やすことができ、したがってデバイスのユーザにとって療法が効果的となる確
率が高くなる。また、使用／調節が簡単であり、より魅力的および／または魅力が高いイ
ンターフェースである睡眠導入デバイスの使用を促進することによって、ベッドパートナ
ーが患者の療法を受け入れやすくなり、患者の療法に参加しやすくなる可能性もある。
【００４２】
　患者インターフェース
　図１－１から１－１６は、本発明の実施形態による患者インターフェースまたはマスク
システム１０を示す図である。図示するように、患者インターフェース１０は、患者の顔
との効果的な接面および送気を提供するように適合されたインターフェース構造２０（ク
ッション構造または順応構造ともいう）およびインターフェース構造２０に呼吸用気体を
送り込み、患者インターフェース１０を患者の頭部上で所望の位置に支持するように適合
された安定化システム３０（管路ヘッドギアまたは入口管路装置ともいう）を含む。イン
ターフェース構造２０および／または送気および安定化システム３０の１つまたは複数の
部分を実質的に封じ込める、カバー（ソックスまたはカバリングともいう）を任意で設け
ることもできる。
【００４３】
　１．　送気および安定化システム
　１．１　背景および概要
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　既知の患者インターフェースは一般に、呼吸用気体をマスク等に向かわせ供給するため
に使用される別個のヘッドギアと送気構成要素を含む。既知のヘッドギアは一般に、弾性
的（または非弾性的）ストラップ、バックル、ロック、および／またはクリップのアセン
ブリを含む。既知の送気構成要素は一般に、直径１５～２２ｍｍのらせん状の補強された
チュービングおよび旋回コネクタを含む。ヘッドギアおよび送気構成要素のこれらの既知
の装置は、器用でない人および／または慣れていない人にとっては使用しにくいことがあ
る。ヘッドギアおよび送気構成要素のこれらの既知の装置はまた、頭を載せると快適でな
くまたは実用的でないことがある。
【００４４】
　本発明の１つの態様は、１つの組み合わされたシステムによってもたらされる送気およ
びインターフェース構造の安定性に関する。図示された実施形態では、送気および安定化
システム３０は、４つの主要構成要素、すなわち、チュービング４０、剛性材５０、バッ
クストラップ６０、およびマニホールド７０（例えば、図１－６を参照）を含む。使用の
際は、空気供給が、例えば、患者の頭頂部の上または前方にあるマニホールド７０に向か
う。空気供給は、マニホールド７０から、例えば少なくとも１つのおよび好ましくは２つ
のチューブであるチュービング４０へ、患者の鼻および／または口に向かって流れる。チ
ュービング４０は、頭を載せると潰れることができるが、十分な接面の安定性を維持する
ように他の方向には十分に剛性であるという特性を有する。
【００４５】
　１．２　チュービング
　図示された実施形態では、チュービング４０は、呼吸用気体をインターフェース構造２
０に送り込むように、インターフェース構造２０と連通する２つのチューブまたは入口管
路４２（気体通路または気体管路ともいう）を含む（例えば、図１－６を参照）。１つの
実施形態では、単一のチューブを使用することもできる。しかし、例えば患者が横臥する
ことによってチューブ４２の１つが完全に潰れたときも、インターフェース構造２０に呼
吸用気体の十分な供給を送り込むことができるように、２つのチューブを使用することが
好ましい。すなわち、２つのチューブ４２が使用されるとき、チューブ４２の一方または
両方を使用の際に開くことができる。代替実施形態では、例えば３つまたはそれ以上のチ
ューブなど、２つより多くのチューブを使用することができる。例えば、チュービングは
、患者の顔の上側に沿った２つの上チューブおよび患者の顔の下側に沿った２つの下チュ
ーブを含む、４つのチューブ構成を設けることもできる。
【００４６】
　チューブ４２はそれぞれ、図２－１および２－２に示すように、インターフェース構造
２０のフレーム２２の各端部に係合するように適合された第１の端部４２．１およびマニ
ホールド７０の各端部に係合するように適合された第２の端部４２．２を含む。実施形態
では、フレーム２２およびマニホールド７０はそれぞれ、例えばクサビ嵌合によって、チ
ューブ４２の各端部に係合するように適合されたチューブ部分２５を含むことができる。
使用の際は、チューブ４２には加圧された呼吸用気体がマニホールド７０から供給され、
加圧された呼吸用気体はインターフェース構造２０の反対側端部へと送り込まれる。
【００４７】
　図示された実施形態では、フレーム２２およびマニホールド７０のチューブ部分２５（
例えば、図２－１および２－２を参照）は段付形状をそれぞれ有し、各チューブが取り付
けられたとき、例えば全体的な形態に目で見える段の変化がないなど、ジョイントが滑ら
かでほとんど継ぎ目のない形態になっている。例えば、それぞれのチューブ部分２５とフ
レームまたはマニホールドの本体との間の境界はチューブの各端部４２．１、４２．２の
壁厚と実質的に等しい段高さを有することができ、チューブ部分とチューブの各端部とが
嵌め合わされると、滑らかでほとんど継ぎ目のない形態のジョイントとなる。滑らかなジ
ョイントは、見た目を改善し、使用の際に患者がベッドで寝返りを打つとき、枕、寝具等
に引っ掛かって生じる抗力を低減するという機能的利益も有することができる。
【００４８】
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　代替実施形態では、２つのチューブは、気体の供給源（例えば気道陽圧（ＰＡＰ）デバ
イスまたは流れ発生装置）に独立的に連結することができる。例えば、図２－３に概略的
に示すように、１つのチューブ４２はインターフェース構造２０の１つの端部からＰＡＰ
デバイスの第１の出口Ｏ１へと延びることができ、他のチューブ４２はインターフェース
構造２０の他の端部からＰＡＰデバイスの第２の出口Ｏ２へと延びることができる。その
ような構成では、マニホールドを排除することができ、またはマニホールドをＰＡＰデバ
イス自体に組み込むことができる。
【００４９】
　別の実施形態では、２つのチューブがＰＡＰデバイスの出口で互いに接続することがで
き（例えば、両方のチューブがＰＡＰデバイスの単一の出口に結合するように適合される
）、次いでチューブがインターフェース構造に向かって分岐する（すなわち、別々のチュ
ーブへと分離または分割される）。例えば、図２－４ａに示すように、チューブ４２（１
）がＰＡＰデバイスの単一の出口Ｏに結合し、次いでインターフェース構造２０の各端部
に向かって別個のチューブ４２（２）へと分離することができる。図２－４ｂに示すよう
に、チューブ４２（１）は、チューブを、チューブ４２（２）の一方ずつと関連付けられ
た２つの管路へと分割する、内部分割壁Ｗを含むことができる。
【００５０】
　１．２．１　潰れることが可能で薄型である
　図示された実施形態では、それぞれのチューブ４２は、２つの段階、すなわち、チュー
ブ４２が空気を通過させることのできる第１の開いた段階（例えば、図３－１を参照）と
、チューブ４２が完全に潰れて頭を載せるのが快適な第２の潰れた段階（例えば、図３－
２ｂを参照）との間を動くことができるような構造となっている。それぞれのチューブ４
２は、チューブ４２の上に載っている患者の頭部（例えば、成人または乳幼児／小児）の
重さがチューブ４２を潰れさせるのに十分であるような構造となっており、そのため患者
が快適に横臥することができる（例えば、図１－３、１－５、および１－１４を参照）。
しかし、チューブは低圧力でも膨張する筒状バルーンと同様の堅牢性を有するので、一般
的な患者の頭部の重さよりずっと軽くても、それぞれのチューブ４２は潰れることができ
る。
【００５１】
　開いた段階では、例えば流れに対する過度の抵抗がなく治療を行うのに十分に、チュー
ブが空気を通過させることができるように、チューブが開いており、または少なくとも一
部が開いている。潰れた段階では、実質的に空気の通過または導通を防ぐように、チュー
ブが潰れている。
【００５２】
　それぞれのチューブは、快適さを改善するために完全にまたは全体が潰れる必要はない
ことが理解されよう。例えば、それぞれのチューブは、チューブ４２が空気を通過させる
ことのできる第１の開いた段階と、空気の通過を制限しおよび／または少なくとも部分的
に防ぐようにチューブ４２の少なくとも一部または大部分が潰れた、第２の一部または大
部分が潰れた段階（例えば、図３－２ａを参照）との間を動くことができるような構造と
なっている。
【００５３】
　一部または大部分が潰れた段階では、チューブの向かい合う内壁が、１つまたは複数の
位置またはチューブの長さに沿った表面で互いに係合することができ、一部または大部分
を潰れたチューブを通る導通が最小化またはごくわずか量まで低減されるようになってい
る。また、一部または大部分が潰れた段階では、チューブは、加圧された気体のわずかな
程度の導通を維持するのに十分なだけ、開くことができる。わずかな程度の開通性は、あ
るゲージの壁厚（療法の実施中に通常発生する負荷を加えたとき、対向する壁が互いに接
触しないまたは完全に接触しないように）を使用して、および／またはチューブの内面に
設けられた１つまたは複数の短い圧潰防止リブを使用して、達成することができる。
【００５４】
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　それぞれのチューブ４２は、十分に気密であり、患者の頭部上面から患者の鼻へと、患
者に不快感を与えずに空気を送り込む構造となっている（例えば、図１－４および４－２
を参照）。チューブによってもたらされるインピーダンスは、一方または両方のチューブ
が開いた段階であるかにかかわらず、使用中のブロワーに適したものとなる。すなわち、
チューブ４２は、開いた段階のときは広く開いた断面となりインピーダンスは低く、潰れ
た段階のときは低断面形状となる。さらに、チューブは、オンまたはオフ（すなわち、開
いた段階または潰れた段階）に切り替えることができる平行なラインを有する基本的に線
形のチュービングシステムであり、線形のチュービングのいずれか一方の側がオフに切り
替えられると、チュービングシステムの全インピーダンスには、ごくわずかな影響がある
だけである。すなわち、ＰＡＰデバイスが「感知する」インピーダンスは、一方または両
方のチューブが開いているかどうかには、実質的に無関係である。チューブはまた、例え
ば患者の深呼吸など、圧力スイングを制御するように適合させることができる。
【００５５】
　実施形態では、それぞれのチューブ４２は、加圧することなく開通性または開いている
非遮断状態を維持するのに十分な強度を有することができる。すなわち、チューブ４２は
、「能動的に」圧縮されたときだけ潰れ、それ以外ではチューブ４２が開いた段階のまま
であるような構造とすることができる。代替実施形態では、気体の供給によってそれぞれ
のチューブの膨張を助けることもできる。
【００５６】
　それぞれのチューブ４２は、チューブの長さに沿ってどこでも潰れることができ、実質
的に扁平な構成に潰れることができるため、チューブ４２は快適さのために患者の顔に対
して実質的に扁平になる。しかし、チューブ４２は、例えば中間のみ、中心のみ等、チュ
ーブの選択された部分に沿って潰れる構造とすることもできる。
【００５７】
　別の実施形態では、少なくとも１つのチューブが、少なくとも１つの横方向に膨らむ特
徴を有することができる。そのようなチューブ（「バブル」チューブともいう）では、チ
ューブの一部分が潰され、または部分的に潰され、チューブの一部分が開いており、例え
ばチューブが全体的に８の字形になるように中間が「挟みつけられて」いる。別の実施形
態では、少なくとも１つのチューブが、患者の頬のより多くの部分を覆うように適合され
た引き伸ばされたチューブとなるように、比較的広く扁平な形状を有することができる。
例えば、図３－５ａは、チューブ１４２のもとの構成の概略図であり、図３－５ｂは端部
部分１４４、１４６が潰されまたは部分的に潰されて扁平な構成になっているチューブ１
４２を示し、図３－５ｃは中間部分１４５が潰されまたは部分的に潰されて扁平な構成に
なっているチューブ１４２を示している。さらに別の変形例では、図３－５ｂおよび３－
５ｃに示すように、チューブは１つまたは複数の比較的より扁平な部分１４４、１４５、
１４６および１つまたは複数の丸み付けされた管路部分１４７を有するようにあらかじめ
形成することができる。
【００５８】
　患者インターフェースは、好ましくは、マニホールドで、および例えばインターフェー
ス構造２０など、患者の鼻の前では、潰れないことが理解されよう。すなわち、マニホー
ルドは実質的に剛性の材料から作製することができ、インターフェース構造２０は、使用
の際に潰れることを防ぐ実質的に剛性のフレーム（例えば、図２－１に示すフレーム２２
）を含むことができる。この構成によって、空気の流路が少なくとも１つのチューブ４２
から患者の鼻へと確実にもたらされる。
【００５９】
　実施形態では、それぞれチューブ４２は、壁厚の薄さが約０．５ｍｍの、例えば液体シ
リコーンゴム（ＬＳＲ）などシリコーン材料で成形することができる。しかし、それぞれ
のチューブの壁厚は約０．３ｍｍから５ｍｍとすることもできる。チューブは色を変える
こともでき、チューブは研磨された表面のモールドで形成してチューブの外部表面を滑ら
かなものにすることもできる。しかし、それぞれのチューブは、例えば熱可塑性エラスト
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マー（例えばサントプレーン）、発泡体、発泡体積層、連続気泡不透過性発泡体、綿また
は絹を含む浸したまたは編んだ繊維など、他の柔らかい可撓性の材料から作製することも
できる。実施形態では、それぞれのチューブは、例えば熱溶着などによって互いに取り付
けられてチューブを形成する、例えば積層などの材料の２つのシートから作製することも
できる。代替実施形態では、それぞれのチューブは、チューブが開いた段階と潰れた段階
の間を動くことができるようにコンサーティーナ構成で配置された、例えば比較的剛性の
要素など、複数の要素から作製することもできる。実施形態では、それぞれのチューブは
、それぞれのチューブが１つの容積から別のより小さい容積へと潰れることができるよう
にする、コンサーティーナ構成を有することもできる。例えば、図３－６ａは、第１の容
積を提供する第１の段階にあるコンサーティーナタイプのチューブ５４２の断面を示し、
図３－６ｂは、第１の容積より小さい第２の容積を提供する第２の段階にあるコンサーテ
ィーナタイプのチューブ５４２を示す。この例では、チューブ５４２の１つの側面５４３
は、患者の顔に隣接して置かれている。
【００６０】
　本発明の実施形態によるチューブ構成は、耐圧潰性に設計され（すなわち、両方のチュ
ーブを通して呼吸用気体を常時送り込むことができ）、したがって患者が頭を載せるには
不快な構造となっている、ＩｎｎｏＭｅｄ社のＮａｓａｌ－Ａｉｒｅおよび他の形態の鼻
カニューレなど、従来の構成とは対照的である。さらに、従来の構成とは異なり、本発明
の実施形態によるチューブ構成は、一対のチューブの一方が完全に潰れたとき、加圧され
た気体の十分な供給を提供することができる。本発明の実施形態による一対のチューブの
特別な構成のおかげで、通常の使用では両方のチューブが同時に圧潰することはない。こ
れにより患者は、加圧された気体の供給を損なわずに、どのような睡眠姿勢（例えば、完
全に自由な睡眠姿勢）をとることも可能である（例えば、図１－１、１－３、１－５、１
－７、１－８、および１－１４を参照）。すなわち、本発明の実施形態によるチューブ構
成は、気体の十分な導通（例えば、治療的圧力での十分な気体の流れ）を維持し、不必要
に高いインピーダンスを生じさせることなく患者を快適にするように協働する、２つまた
はそれ以上のチューブを提供する。例えば、２つのチューブ構成が設けられるとき、それ
ぞれのチューブは、例えば頭を載せるなどでチューブの一方が塞がったとき、気体の十分
な供給をしやすくする十分に低いインピーダンス（例えば、十分に大きい水力直径）を有
する。
【００６１】
　１．２．２　断面形状
　図示された実施形態では、それぞれのチューブ４２は、患者の顔と調和する調和輪郭を
提供する非円筒形の断面形状である（例えば、図３－１および４－１から４－５を参照）
。すなわち、それぞれチューブ４２は、わずかな鋭い縁または直線を有する、または全く
有さない、調和輪郭または自由形状となっている。調和輪郭は滑らかで、流線形で、流麗
であり、チューブ４２を患者の頭部の輪郭と調和させ、患者の頭部の輪郭へと先細状にな
っており、例えば、解剖学的形状に合っており、より目障りでなく、より見た目に魅力が
ある。さらに、調和輪郭には、例えば皮膚の炎症または擦過傷など、不快感を起こすこと
のある鋭い縁がない。
【００６２】
　それぞれチューブ４２の輪郭または断面は、例えば患者の頭部周りで場所によって非均
一に変化させるなど、チューブの長さに沿って変化させることができる。実施形態では、
それぞれのチューブは、水力直径はほぼ一定で、チューブの長さに沿って変化する断面積
を有することができる。例えば、それぞれのチューブ４２は、例えば睡眠中に患者がチュ
ーブに頭を載せる領域など、ある領域はより扁平な領域とすることができる。このように
して、チューブは患者の顔の輪郭の有機的な延長部であるということができる。
【００６３】
　図３－１は、チューブ４２の例示的な断面を示す。図示するように、チューブ４２は、
全体的にＤ字形の断面であり、内側または内向きに面する表面４４および外側または外向
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きに面する表面４５を含む。
【００６４】
　内側面４４は比較的扁平であり、使用の際に実質的に患者の顔と同一平面をなして設置
されるように適合されている。内側面４４は、多様な患者が快適な装着を得られるように
、内縁から外縁へと先細状の構成を有することができる。内面４４の表面積は比較的大き
く、より均等な荷重分布がもたらされる。この構成は、使用の際に圧力点をより形成しに
くい。また、内側面４４は、患者インターフェースの患者の顔の上での安定性を助けるグ
リップ様材料を有することができる。以下に述べるように、チューブの剛性を助けるため
に、内側面に剛性化要素を設けることもできる。
【００６５】
　外側面４５は、患者の顔と調和する滑らかな輪郭を有する。すなわち、外側面４５は、
睡眠中（例えば、患者が寝返りを打つとき）、縁が寝具、枕等に引っ掛からないように、
縁が例えば接線関係で患者の顔に調和する断面形状または有機的な形を有する。
【００６６】
　上述の通り、全体的にＤ字形の断面は、例えば患者の鼻付近では背が高く細いＤ字形の
断面とし、頬に沿っておよび患者の頭部上面付近では幅広で浅いＤ字形の断面とするなど
、その長さに沿って変化させることができる。例えば、図３－４および３－４ａから３－
４ｆは、本発明の実施形態によるチューブ４２の様々な断面をチューブの長さに沿って示
す図である。特に、図３－４ａはマニホールド７０に係合するように適合された端部でチ
ューブ４２の断面を示し、図３－４ｂはマニホールド端部からチューブ長さの２０％にあ
るチューブ４２の断面を示し、図３－４ｃはマニホールド端部からチューブ長さの４０％
にあるチューブ４２の断面を示し、図３－４ｄはマニホールド端部からチューブ長さの６
０％にあるチューブ４２の断面を示し、図３－４ｅはマニホールド端部からチューブ長さ
の８０％にあるチューブ４２の断面を示し、および図３－４ｆはインターフェース構造２
０に係合するように適合された端部でチューブ４２の断面を示す。図示するように、断面
のＤ字形はその長さに沿って変化する。特に、それぞれの断面は幅ｗおよび高さｈを有し
、様々な断面の幅および高さは、例えばマニホールド端部では幅が比較的広く、高さが低
く、インターフェース構造端部では幅が比較的狭く、高さが高いなど、チューブの長さに
沿って変化する。また、すべての断面は、例えば約１０－１５ｍｍまたは約１３ｍｍなど
、非常に類似したまたは共通の水力直径を有する。形状は、見た目および／またはインピ
ーダンスの要件に基づいて構成することができる。さらに、形状は、低い断面形状、快適
さ、および／または安定性を提供するように構成することもできる。
【００６７】
　しかし、チューブ４２は、例えば台形、半円形、円筒形、楕円形、長円形、扁平部分等
、他の適切な断面形状を有することもできる。また、チューブは圧潰防止リブを備えた扁
平構成とすることもできる。この構成は特許文献９に開示されており、参照によってその
全体を本願に援用する。
【００６８】
　図５－１から５－３は、チューブの代替断面を示す図である。図５－１はより徐々に患
者の顔に調和するチューブ２４２を示す。図５－２に示すように、チューブ３４２は、例
えば空気の流れまたは呼吸を可能にするために、内側面に隙間３４３を設けることができ
る。図３－１、５－１、および５－２に示す断面ほど好ましくはないが、図５－３のチュ
ーブ４４２の断面は、調和輪郭については通常の円筒形チューブよりも好ましい。
【００６９】
　Ｄ字形のまたは全体的に台形のチューブは、底部の縁に沿った顕著な圧力領域を、半円
形のチューブほど生成しないことに留意されたい。この理由は、Ｄ字形または全体的に台
形のチューブの側壁は、図３－１に示すように、鋭角、すなわち９０度より小さい角度で
あることである。半円形のチューブの側壁は約９０度で基部と交わり、チューブが患者の
顔に押圧されると、側壁が基部と交わる領域は非常に剛性となり、圧力点になることがあ
る。さらに、半円形のチューブは、患者の顔の輪郭との関係で見ると、非連続的な形とな
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ることがある。
【００７０】
　１．３　送気剛性化要素
　図示された実施形態では、チューブ４２に剛性を付加するために、それぞれのチューブ
４２に剛性化要素または剛性材５０が設けられている（例えば、図１－６、３－３、およ
び４－３から４－５を参照）。本発明の実施形態による剛性化要素５０は、好ましくは薄
く、患者が頭を載せると順応するが、面外曲げに対する耐性の十分な堅さを有する。すな
わち、剛性化要素５０は、例えば患者の顔に近づいたり離れたりする曲げは可能であるな
ど、いくつかの平面では曲がることができるが他の平面では曲げに対する耐性を持つ構造
である。剛性化要素５０によって、チューブ４２は、チューブ４２が引っ張りに強く、チ
ューブのサイズを維持するように、伸長不能または非伸縮性となっている。
【００７１】
　実施形態では、剛性化要素５０は、患者インターフェース１０が患者の頭部に取り付け
られているかいないかにかかわらず、例えば形状記憶など、患者インターフェース１０が
その形状を保持し、折り重ならないように、構造的一体性または自己保持形態を患者イン
ターフェース１０にもたらすことができる。形状保持構成は、チューブを所望の位置に維
持し、使用の際に患者インターフェースの着用を容易にすることができる。
【００７２】
　剛性化要素５０は、チューブ４２の内部および／または外部部分に設けることができる
。例えば、図１－６および４－１から４－５は、使用の際に患者の頭部に係合するように
適合されたチューブ４２の外部部分に（例えば、内側面４４に沿って）設けられた、剛性
化要素５０を示す図である。図示するように、剛性化要素５０は、チューブ４２のマニホ
ールド７０および／またはインターフェース構造２０への連結を容易にする筒状端部部分
５２を含むことができる。チューブ／剛性材サブアセンブリは、バックストラップ６０を
支持するための延長部５３を設けることもできる（例えば、図４－１、４－２、および４
－４を参照）。
【００７３】
　図４－６から４－９は、チューブ４２が取り付けられた剛性化要素５０の別の実施形態
を示す図である。図示するように、剛性化要素５０は、使用の際に、インターフェース構
造、マニホールド、および／またはバックストラップの下を延びる構造とすることができ
る。
【００７４】
　剛性化要素５０は、例えばチューブ４２の堅さまたは剛性をチューブの長さに沿って変
化させるように、要素の長さに沿って変化する厚さを有することができる。例えば、剛性
化要素５０は、患者の頬ではより薄く、患者の頭部上面ではより厚くすることができる。
実施形態では、剛性化要素５０および／またはチューブ４２は、患者の眼鏡の各アームを
収容する構造とすることができる。
【００７５】
　実施形態では、剛性化要素５０は、例えば、０．５ｍｍの高衝撃性ポリスチレン（また
はＥＰＰ発泡体）など、薄いプラスチックシートから切断および／または形成することが
できる。しかし、例えば繊維、ナイロン、ポリプロピレン、高デュロメータシリコーン、
エラストマー等、他の適切な材料も可能であり、および剛性化要素は、例えば約０．３ｍ
ｍから５ｍｍなど、他の適切な壁厚を有することもできる。
【００７６】
　実施形態では、それぞれのチュービング／剛性材サブアセンブリは、例えば０．５ｍｍ
の剛性化要素、０．５ｍｍの一方の側のチューブ壁、および０．５ｍｍの反対側のチュー
ブ壁など、約１．５ｍｍの全体的な厚さ（例えば、潰されたチュービング／剛性材の厚さ
）を有することができる。しかし、全体的な厚さは、例えば、１～１０ｍｍ、１～５ｍｍ
、５ｍｍ未満、約１０ｍｍ、約５ｍｍ、および／または約３ｍｍなど、用途によってより
長くまたは短くすることができる。チューブおよび／または剛性材の壁厚は、例えば壁厚
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を厚くするなど、快適さおよび／または頑丈さのために調節することができることが理解
されよう。チューブおよび剛性材の壁厚は、可能な限り薄いことが好ましいが、より形状
保持的、自立的、および／または頑丈にするために、厚くすることもできる。
【００７７】
　実施形態では、別個の剛性化要素５０を使用することができる。例えば、特許文献１０
（ＷＯ０３／０９０８２７号パンフレットとして公開されている）を参照し、参照によっ
てその全体を本願に援用する。
【００７８】
　実施形態では、別個の剛性化要素５０を形成し、次いで、例えば接着剤によって、また
は機械的インターロック構成によって、各チューブ４２に取り付けることができる。
【００７９】
　別の実施形態では、剛性化要素５０は、各チューブ４２と一体成形または一体押出成形
することができる。すなわち、チューブ４２と剛性化要素５０を、一体の単一体構造で形
成することができる。
【００８０】
　別の実施形態では、剛性化要素はポリプロピレンから作製することができ、チューブは
ポリプロピレン剛性化要素との溶着／一体成形に適切なグレードの熱可塑性エラストマー
から作製することができる。
【００８１】
　代替実施形態では、剛性化要素は、位置および／または剛性化要素によってもたらされ
る剛性を調節するために、例えば摺動可能など、調節可能または互いに対して可動である
、複数の構成要素を含むことができる。
【００８２】
　１．４　バックストラップ
　図示された実施形態では、チュービング／剛性材サブアセンブリにバックストラップ６
０が設けられている（例えば、図１－２、１－６、および６－１から６－４を参照）。バ
ックストラップ６０は、患者インターフェースを患者の頭部の上で安定化させやすいよう
に、使用の際に患者のほぼ後頭骨の上に配置されるように適合されている。バックストラ
ップ６０は、例えば患者の鼻の下など、接面する面に接面力をもたらすことを補助するこ
ともできる。
【００８３】
　実施形態では、バックストラップ６０（弾的安定化装置または弾性的安定化装置ともい
う）は、弾性的ストラップ６２の長さを含む。弾性的ストラップ６２の２つの端部は、例
えば、図６－３および６－４に示すように、各チューブ４２に設けられたひも穴４６を通
して、チュービング／剛性材サブアセンブリに取り付けられている。
【００８４】
　使用の際、バックストラップ６０は、患者の頭部上の多様な位置に設置することができ
、適切な大きさおよび方向の接面力ももたらす。この構成は、装着サイズのいくつかの変
形形態を可能にし、バックストラップ６０を、例えば、図６－３および６－４に示すよう
に、患者の頭の後部でより高い位置または下方位置など、最も快適な場所へと動かす際の
患者の快適さを補助する。バックストラップの弾性により、例えば全体の８０～９０％な
ど、多数の人々が患者インターフェースを装着することが可能となる。
【００８５】
　バックストラップ６０は、接面力をもたらすためではなく、主に患者の頭部上で患者イ
ンターフェースを維持するために使用される。すなわち、インターフェース構造２０は、
接面に高い張力を必要とせず（以下に述べる通り）、したがって接面力の張力をバックス
トラップ６０に頼る必要はない。
【００８６】
　実施形態では、ストラップ６２は、例えばゼロ伸長から比較的小さい伸長、張力の上昇
および安定など、選択された弾性的特性を有することができる。張力は、完全に伸長した
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弾性的限界に達するまで比較的大きい伸長が続いた後、ほぼ同じに保たれることができる
。
【００８７】
　多様な代替ストラップ６２は、例えば様々な弾性、厚さ、長さ等、様々なサイズの頭部
で使用するための患者インターフェースを備えることができる。
【００８８】
　バックストラップ６０は、例えばベースボールキャップアジャスター（例えば、図１０
－４を参照）、フックおよびループ材料、ラダーロック、調節可能な弾性など、選択的に
調節可能な長さを備えた他の適切な構成を有することができる。実施形態では、図６－５
に示すように、バックストラップは、側面剛性部分６５（例えば、剛性化要素５０と一体
に形成された）および剛性部分６５の自由端を接続する弾性的ストラップ６２を含むこと
ができる。
【００８９】
　さらに別の代替実施形態では、例えば剛性化要素と一体成形されたチューブおよびバッ
クストラップなど、バックストラップをチューブと同じ材料で作製することができる。実
施形態では、例えば両方の剛性化要素へと調和するバックストラップによってともに保持
される２つの剛性化要素など、患者インターフェースの２つの側面を同時に成形すること
ができる。患者インターフェースを完成させるために、チューブは、マニホールドおよび
インターフェース構造と係合される。
【００９０】
　代替実施形態では、バックストラップを、患者の耳に係合し患者の顔の上で患者インタ
ーフェースを支持するように適合された耳固定具に置き換えることができる。
【００９１】
　別の実施形態では、バックストラップは、後頭部の一部のみにわたって延びることがで
きる（例えば、バックストラップが、それぞれの側面から内向きに延び、後向きの力をも
たらすように後頭部を押圧している、弾力的フィンガーを含む）。
【００９２】
　１．５　マニホールド
　マニホールド７０は、２つのチューブ４２を相互に連結し、例えばブロワーなど、適切
な供給源から２つのチューブ４２へと直接空気が流れ込むように設けられている（例えば
、図１－２、１－４、および１－６を参照）。図２－２に最も良く示されているように、
マニホールド７０は全体的にＴ字形であり、基部部分７２および基部部分７２に結合され
た（例えば、ボールジョイント、ヒンジ、全体的可撓性等によって可動に結合された）、
入口チューブ部分７４を含む。実施形態では、マニホールド７０は流麗であり、例えば目
障りでないなど、患者の頭部および患者インターフェースの形状と連続した形に設計され
ている。例えば、マニホールドは、高さまたは送気の角度を最小限にするために、比較的
扁平な形態または低い断面形状を有することができる。
【００９３】
　マニホールドは、ＰＡＰデバイスから通じる送気チュービングから、インターフェース
構造へと通じる入口チュービングへの、移行部となっている。したがって、マニホールド
は、送気チュービングの非圧潰性チュービングを入口チュービングの圧潰性チュービング
へと移行させる。また、マニホールドは、例えば送気チュービングの比較的円形のチュー
ビングから、入口チュービングの比較的扁平なチュービングへと、チュービングの断面形
状を移行させる。
【００９４】
　基部部分７２は、例えば摩擦嵌合によって、各チューブ４２と係合するように適合され
た、対向するチューブ部分２５を含む。チューブ部分２５の断面形状は、非円形とし、チ
ューブ４２の断面形状と対応させることができる。基部部分７２は、患者の頭部の形状と
一致するように湾曲することができ、あるいは、使用の際に患者の頭部上面と実質的に同
一平面をなすように載置し設置することができるように、適切な輪郭とされる。しかし、
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基部部分は、チューブとの他の適切な連結または空気を保持する接合を含むこともできる
。
【００９５】
　入口チューブ部分７４は、基部部分７２に固定することができ、または入口チューブ部
分７４は、使用の際に入口チューブ部分７４が基部部分７２に対して傾斜するように、基
部部分７２に、例えば旋回など、可動に結合することもできる。旋回構成は、３６０度回
転または他の適切な角度範囲の回転ができるようにする。入口チューブ部分７４は、例え
ばブロワーなど、適切な送気源に連結された送気チューブＴ１に連結するように適合され
た、例えば１５ｍｍ直径の、入口チューブ７５を有する（例えば、図１－２、１－７、お
よび２－２を参照）。
【００９６】
　実施形態では、マニホールド７０およびチューブ４２は、例えば部品の数を減らすため
に、単一体構造で一体に形成することができる。
【００９７】
　実施形態では、マニホールドは、動的フローを制御し、および／またはノイズを低減す
るような構造とすることができる。
【００９８】
　１．５．１　位置
　マニホールド７０は、患者インターフェースが使用されるとき、枕と干渉しない、患者
の頭部上面の領域に配置される（例えば、図１－２、１－４、および１－７を参照）。す
なわち、マニホールド７０は、送気チューブＴ１が枕と干渉せず、患者の体を横切らない
ように、ベッドから外に向かわせる。実施形態では、マニホールド７０は、患者の頭頂部
に、例えば患者のほぼ耳の平面に、配置することができる。例えば、マニホールド７０は
、使用の際、ほぼブレグマの領域に配置することができる。
【００９９】
　このアプローチの利点は、使用の際、チューブの引っ張りがインターフェースに直接影
響しないことである。例えば、マニホールド７０を頭頂部付近に置くことによって、マニ
ホールドはインターフェース構造２０から遠くに配置されるので、送気チューブが引っ張
られ、または動いた場合、例えば接面領域での荷重分布が変化することによって、この動
きがインターフェースに及ぼす影響がより小さく、したがってインターフェースの安定性
が高まる。また、マニホールドの配置は、患者の視界を避けることによって、チューブと
マスクとの連結をより目障りでなくすることが可能である。
【０１００】
　マニホールドは、複数の機能または有用性をもたらすことができる。例えば、マニホー
ルドは、患者インターフェースのための基準点またはアンカー点を提供することができる
。すなわち、マニホールドは、頭部支持具または安定装置、送気管路、および入口チュー
ビング取り付け点として作用することができる。さらに、マニホールドは、上述のように
、チューブの引っ張りに対して抵抗する。
【０１０１】
　１．５．２　旋回特徴
　実施形態では、マニホールド７０は全体的にＴ字形であり、２つのほぼ垂直な軸、すな
わち、第１の軸に沿った基部部分７２および第１の軸に対して垂直な第２の軸に沿った入
口チューブ部分７４を画成する。
【０１０２】
　マニホールド７０は、マニホールド７０が一方または両方の軸の周りで旋回または蝶番
で動くことができるようにする旋回特徴を組み込むことができる（例えば、図７－１を参
照）。図７－２は、入口チューブ部分２７４が基部部分２７２に対して回転または旋回で
きるようにする、ボール・ソケット構成を有するマニホールド２７０を示す。基部部分お
よび／または入口チューブ部分は、使用の際に旋回を制限する１つまたは複数の止め具を
組み込むことができる。旋回特徴によって、例えば送気チューブが壁またはベッドのヘッ
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ドボードへと延びないように、送気チューブを患者インターフェースに対して適切な角度
にすることができる。
【０１０３】
　１．５．３　オフセット取り付け
　図示された実施形態では、マニホールド７０は、患者の頭部上面に配置される（例えば
、図１－２、１－４、および１－７を参照）。代替実施形態では、マニホールド７０は、
例えば患者の頭部の側面に配置するなど、患者の頭部上面からオフセットすることができ
る。このオフセット構成によって、引っ張りが少なくなるので、より快適さを得ることが
できる（特に、患者が頭部の反対側を下にして眠る場合）。この構成はまた、代替チュー
ブの取り付けおよび、例えばシュノーケル様の側面チューブのルーティングなど、ルーテ
ィングを容易にすることもできる。
【０１０４】
　チューブ４２の長さは、患者が送気チューブの連結を見ることができ、より簡単に操作
することができる位置へと、マニホールド７０を調節するように選択することができる。
【０１０５】
　実施形態では、マニホールド７０は、マニホールドの２つまたはそれ以上の位置を選択
することができるように（例えば、ヘッドギアのバックストラップに沿って）、例えば摺
動または並進結合など、調節可能な連結を有することができる。
【０１０６】
　１．６　頭部上での位置
　図示された実施形態では、送気および安定化システム３０は、患者が両方の通路を塞ぐ
ことなく、ほぼ一回転で寝返りができるように、患者の頭部の異なる部分に置かれた、２
つの代替的、相補的な送気通路を含む（例えば、好ましくは患者の顔の一方の側面）。
【０１０７】
　実施形態では、送気および安定化システム３０は、全体的に楕円またはリング形の構成
である（例えば、図８－１から８－４を参照）。使用の際、システムのそれぞれのチュー
ブ４２は、図８－５に示すように、１つの端部が患者のほぼ頭頂部上を通過し、他の端部
が患者の鼻の下を通過する。このように、送気および安定化システム３０は患者の目の外
側にあり、患者の視覚または視野と干渉せず、帽子を被るように簡単に着用することがで
きる。代替実施形態では、リング形の構成は、例えばマニホールドのところで、または鼻
の下で、リング形を分割するなど、リング形を分離する分割具を組み込むことができる。
【０１０８】
　送気および安定化システム３０のそれぞれのチューブ４２は、患者の視覚を妨げない構
成となるように、患者の目と耳の間で患者の顔の各側面に沿って通る。すなわち、それぞ
れのチューブ４２は、ノイズを低減するのに十分に耳から離間しており、視野に影響を及
ぼさないように、十分に目から離間している。実施形態では、チューブ４２は、患者の鼻
から患者の頭頂部へ、直接的なラインを通る。しかし、チューブ４２は、いずれの特定の
経路にも制限されるものではない。
【０１０９】
　例えば、図８－６に示すように、それぞれのチューブ４２は、第１の境界曲線Ｐ１と第
２の境界曲線Ｐ２との間に画成される領域内部を通ることができる。第１および第２の境
界曲線Ｐ１、Ｐ１は、２つの同一の曲線によって表され、一方の曲線は他方の曲線に対し
て回転されている。曲線は、領域の両端にくるように配置されている。図示するように、
第１の境界曲線Ｐ１は、患者の視野を侵す位置で目に隣接しており、第２の境界曲線Ｐ２
は患者の耳に隣接している。第２の境界曲線Ｐ２は、耳介が患者のこめかみと交わる、患
者の耳介の上端前方の場所に隣接する位置、と説明することができる。寸法Ｂは、頭部の
高さを示す。図示するように、曲線Ｐ２は患者の頭頂部で止まっている。すなわち、曲線
がチュービングを示すとすると、チュービングは患者の頭部上面に実質的にきっちりと嵌
まることになる。曲線またはチュービングを前方に回転するとき、寸法Ａは、装着するこ
とができる患者の頭部の高さを示す。図示するように、装着範囲デルタＡＢは、同じ調節
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不能なチュービングを使用して、達成可能である。
【０１１０】
　実施形態では、送気および安定化システム３０は、例えば頬を避け、患者の顔の肉付き
のよい領域をたどるなど、患者の上顎骨に沿って通ることができる。また、実施形態では
、送気および安定化システム３０は、使用の際に、患者のこめかみの中間点の上にくるこ
とができる。しかし、送気および安定化システム３０は、快適さのために感覚領域を避け
る必要がないように、十分に柔らかいものとすることができる。
【０１１１】
　送気および安定化システム３０の患者の頭部上での位置は、従来技術のシステムのよう
に、特定の顔の特徴との正確な位置合わせに必ず依存するわけではないことが理解されよ
う。すなわち、動きと関わりなく、送気および安定化システム３０によって良好なインタ
ーフェースを形成し維持することができる。
【０１１２】
　１．７　システムの他の態様
　１．７．１　アセンブリ
　好ましい実施形態では、患者インターフェース１０は、患者インターフェースを患者の
頭部に装着するために調節がほとんどまたは全く必要ない構造である。したがって、患者
インターフェースは比較的自己配置式であり、直感的であり、自動調節式であり、装着が
簡単である。実施形態では、患者インターフェースは、例えば帽子をさっと被るように、
片手で組み付けることができる。
【０１１３】
　上述のように、送気および安定化システム３０は、例えば全体的に切頭された長円円錐
状または漏斗状など、全体的に楕円またはリング形の構成である。内縁と外縁との間に先
細面または円錐長円形リングを設けて、患者の頭部に係合する接触面を画成することがで
きる。患者の頭部のサイズによって、先細の接触面が様々な位置で患者の頭部に係合する
。例えば、患者の頭部が大きい場合、患者インターフェースは、患者の頭部のより高いと
ころに設置することができる。患者の頭部が小さい場合、患者インターフェースは、患者
の頭部のより後部部分に近いところに設置することができる。装着した後は、患者は必要
に応じてバックストラップ６０を調節することができる。したがって、患者は、患者イン
ターフェースを自分の頭部に装着するために、一度調節するだけでよい。そのような構成
のさらなる詳細は、２００６年７月２８日に出願された特許文献１１に開示されており、
その全体を参照によって本願に援用する。
【０１１４】
　実施形態では、送気および安定化システム３０の楕円またはリング形の構成は、例えば
患者の装着および／または好みによって、調節可能とすることができる。例えば、図８－
７に示すように、「リング」の上面および／または底面は、例えば患者の頭部のサイズに
よって、リングサイズの調節ができるようにする調節機構５５を含むことができる。
【０１１５】
　図８－８－１から８－８－９ｆは、本発明の実施形態による、ヘッドギア調節機構２１
５５を含むマスクアセンブリ２１１０を示す図である。そのようなマスクアセンブリは、
２００７年１１月２０日に出願された「Ａ　Ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ　Ｍａｓｋ　Ｈｅａ
ｄｇｅａｒ　Ａｄｊｕｓｔｍｅｎｔ　Ａｐｐａｒａｔｕｓ」という名称の特許文献７に開
示されており、その全体を参照によって本願に援用する。
【０１１６】
　このマスクアセンブリ２１１０では、図８－８－１および８－８－２に示すように、一
対の柔らかい可撓性のチューブ２１４２が、鼻の下に配置された発泡体インターフェース
２１２０から頭頂部付近にあるマニホールド２１７０へ、ルートされている。そのような
構成は、マスクアセンブリを患者の頭部上で所望の位置に支持する、楕円またはリング形
の「ヘッドギア」を形成する。
【０１１７】
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　本発明の実施形態によるヘッドギア調節機構２１５５は、ヘッドギアの一部分の長さ調
節ができ、様々な異なる頭部サイズにより良く装着することを可能にする。
【０１１８】
　１つの形態では、ヘッドギア調節機構２１５５はラックおよびピニオンを組み込んでお
り、それにより、ダイアル２１５６の回転運動によってヘッドギア構成の長さ調節をする
構成となっている。図８－８－１および８－８－２に示すように、これにより、Ａ点およ
びＢ点が互いに近づき、または離れるよう動かすことができるように、ヘッドギアの長さ
の調節が可能である。
【０１１９】
　図示された実施形態では、調節機構２１５５は、第１のラック２１５７（１）（図８－
８－４ａから８－８－４ｆ）、第２のラック２１５７（２）（図８－８－５ａから８－８
－５ｅ）、ピニオン２１５８（図８－８－６ａから８－８－６ｆ）、およびピニオン２１
５８に連結されたダイアル２１５６（図８－８－７ａから８－８－７ｆ）を含む。第１の
ハウジング部分２１５９（図８－８－８ａから８－８－８ｆ）および第２のハウジング部
分２１６１（図８－８－９ａから８－８－９ｆ）は、ピニオン２１５８およびダイアル２
１５６をラック２１５７（１）、２１５７（２）に対して支持する。ラック２１５７（１
）、２１５７（２）は、ヘッドギアの一部に連結され、またはヘッドギアの一部を形成す
る。図８－８－３ａから８－８－３ｅは、マスクアセンブリから隔離された調節機構２１
５５を示す図である。
【０１２０】
　図８－８－４ａから８－８－４ｆおよび８－８－５ａから８－８－５ｅに示すように、
それぞれのラック２１５７（１）、２１５７（２）は、スロット２１６４．１およびスロ
ットの一方の側面に沿った一連の歯２１６４．２を提供する、チューブコネクタ部分２１
６３およびラック部分２１６４を含む。それぞれのチューブコネクタ部分２１６３は、各
チューブ２１４２とマニホールド２１７０に設けられた管路２１４３との間に連結されて
いる（図８－８－１および８－８－２を参照）。図示するように、チューブコネクタ部分
の端部は、例えば、チューブ２１４２および管路２１４３の様々な断面構成に対応するた
めに、様々な断面構成を有する。実施形態では、それぞれのチューブコネクタ部分２１６
３は、例えばチューブ２１４２および管路２１４３のルーティングを調節するなど、チュ
ーブコネクタ部分２１６３をラック部分２１６４に対して調節することができるように、
ラック部分２１６４に回転可能または他の方法で可動に取り付けることができる。別の実
施形態では、それぞれのチューブコネクタ部分は、可撓性、弛みのあるピックアップ等が
できるようにする、ベロータイプの構造を含むことができる。
【０１２１】
　第１および第２のラック２１５７（１）、２１５７（２）のラック部分２１６４は、ス
ロット２１６４．１と位置合わせし、対向する歯２１６４．２を提供するために、互いに
重なり合っている（例えば、図８－８－３ｂおよび８－８－３ｄを参照）。ピニオン２１
５８は、位置合わせされたスロット内部に配置され、ピニオンの歯２１５８．１は対向す
る歯２１６４．２と係合されている。
【０１２２】
　第１および第２のハウジング部分２１５９、２１６１は、ピニオン２１５８を封じ込め
、ピニオン２１５８を作動可能な位置に維持するように、ラック部分２１６４の対向する
側面に設けられている。第１および第２のハウジング部分２１５９、２１６１は、例えば
スナップ嵌めインターロックなどで、互いに結合されている。
【０１２３】
　ダイアル２１５６は、ダイアル部分２１５６．１およびダイアル部分から延びるシャフ
ト部分２１５６．２を含む。ダイアル２１５６は、第１のハウジング部分２１５９によっ
て支持され、シャフト部分２１５６．２は第１のハウジング部分２１５９内の開口２１５
９．１を通って延び、ピニオン２１５８内に設けられた対応する形の開口２１５８．２と
インターロックされる。したがって、ダイアル２１５６の回転によって、ピニオン２１５
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８の対応する回転が発生し、ピニオンが第１および第２のラック２１５７（１）、２１５
７（２）と噛み合わされた係合によって、ヘッドギアを長くまたは短くすることができる
。
【０１２４】
　図示された実施形態では、調節機構２１５５は、ダイアル２１５６の動きに触覚フィー
ドバックをもたらす制止アセンブリを含む。特に、第１のハウジング部分２１５９は、ダ
イアル部分２１５６．１の下側に設けられた凹部２１５６．３（図８－８－７ｄを参照）
と相互作用する、ばね付勢された突起２１５９．２を含む。ダイアル２１５６を回転する
と、ばね付勢された突起２１５９．２が動いて、凹部２１５６．３と係合し、および係合
から外れる。また、ばね付勢された突起２１５９．２は、各凹部２１５６．３内部に収ま
って、ダイアル２１５６が所望の位置にとどまることを補助する。
【０１２５】
　別の例では、ラックは、ノブの調節によってヘッドギアの長さを変えるように、１つま
たは複数のヘッドギアストラップの端部と単純に結合することができる。さらに、それぞ
れのラックは、例えば図８－８－１および８－８－２に示す管路２１４３など、マスクの
別の部分と関連付けることができる。例えば、それぞれのラックは、ユーザの頭部上面を
通る送気管路２１４３の一方の端部と対応する構造である。さらに、ラック（例えば、チ
ューブコネクタ部分の端部）は、（比較的小さい円形断面の）送気管路が、患者インター
フェースから頬を通って延びる（比較的大きく、非円形（例えば、Ｄ字形断面）の）チュ
ーブと接続する、接合部を形成することができる。
【０１２６】
　好ましくは、調節機構は、患者の頭頂部上に配置されるように構成されるが、他の構成
では、患者の頭部の様々な部分に配置することができ、またはヘッドギアの様々な部分の
長さの調節のために配置することができる。実施形態では、調節機構の下側にパッドを設
け、使用の際に患者の頭部に係合するように適合することができる（例えば、例示的なパ
ッド２１６５を図８－８－３ｃに示す）。
【０１２７】
　調節機構は、サイズ調節のために代替構成を含むことができる。例えば、調節機構は、
ベースボールキャップタイプ調節、ベルトループタイプ調節、摩擦ロックタイプ調節等を
含むことができる。
【０１２８】
　１．７．１．１　患者に装着する方法
　図９－１から９－３は、患者インターフェースを患者に装着するための例示的な方法を
示す図である。図９－１に示すように、最初にインターフェース構造２０を患者の鼻の下
に置くことができる。次いで、図９－２に示すように、送気および安定化システム３０を
患者の頭部へと、インターフェース構造２０の周りで回転させることができる。患者イン
ターフェースは、送気および安定化システム３０が患者の頭部に係合し、さらに動かなく
なるまで、例えばＸ度回転させる。最後に、図９－３に示すように、患者の頭部上で患者
インターフェースを快適に固定するために、バックストラップ６０を必要に応じて調節す
ることができる。
【０１２９】
　代替実施形態では、患者インターフェースは、患者インターフェースの「段階的装着」
を可能にする構造とすることができる。そのような実施形態では、患者インターフェース
の１つの部分（例えば、送気および安定化システム）を患者に係合することができ、患者
が療法を開始する準備ができたとき、患者インターフェースの別の部分（例えば、インタ
ーフェース構造）を次いで係合することができる。この構成によって、インターフェース
構造を係合しないまま、送気および安定化システムを患者の頭部に係合することができる
。例えば、Ａｄａｍの回路の場合（例えば、図３０－１から３０－４に示す例など）、イ
ンターフェース構造は、患者の視野外であり、および／または患者の顔または鼻と係合し
ない「スタンバイ」位置へと、上向きまたは横方向に枢動するように適合することができ
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る。インターフェース構造は、患者が療法の準備ができる直前（例えば睡眠前）に、「ス
タンバイ」位置から、完全に作動可能な／係合された位置へと動かすことができる。１つ
の例では、ヘッドギアを定位置に維持したまま、マスクを顔から遠くへ動かすように、チ
ューブまたはチューブとマスクとの間のジョイントを枢動可能／曲げ可能／可動とするこ
とができる。例えば、図３０－３は、マスクを顔から遠くへ（例えば、点線で示す位置へ
と）動かすことができる、チューブとマスクとの間のジョイントの例示的なピボット１９
１５を示す。
【０１３０】
　１．７．１．２　サイジング
　図示された実施形態では、患者インターフェースは、単一の調節点を含む。調節機構は
、フリーサイズ構成を提供するために、受動的（例えば、弾性的バックストラップ）、ま
たは能動的調節（例えば、ベースボールキャップ装着）を要することができる。実施形態
では、調節点は、販売時に患者に合わせて調整または修正することができ、次いでさらな
る調節を防ぐために、例えば破断など、改変することができる。
【０１３１】
　代替実施形態では、患者インターフェースは、例えば靴のように、わずかな弾性しかな
い、または全く弾性がない、調節不能なスリップオン形状とすることができる。この構成
では、患者インターフェースは、例えば最大２０の異なるサイズ、５、１０、１５、また
は他の数のサイズ（例えば、小、中、および大）など、多くの異なるサイズで提供するこ
とができる。この構成は、密閉的インターフェースの高い機械的コンプライアンスを助け
として、十分な装着範囲を提供することができる。
【０１３２】
　別の代替実施形態では、患者インターフェースは、ヘッドギアの上部および後部のいず
れかまたは両方で、ヘッドギアのサイズ（例えば、長さ）を調節するための方法を含むこ
とができる。
【０１３３】
　１．７．１．３　表面特性
　実施形態では、送気および安定化システムは、見た目および／または快適さのための織
地のような感触あるいは柔らかさを与えるように、テクスチャを持たせ、着色し、発泡体
加工し、および／またはフロック加工する（例えば、多量の織り糸の小片または毛羽を接
着する）ことができる。例えば、チュービング、剛性化要素、バックストラップ、および
／またはマニホールドに、テクスチャを持たせ、着色し、発泡体加工し、および／または
フロック加工することができる。
【０１３４】
　代替実施形態では、チュービング、剛性化要素、バックストラップ、および／またはマ
ニホールドの１つまたは複数の部分を実質的に封じ込めるようにソックスＳを設けること
ができる（例えば、図１０－１から１０－６を参照）。そのような構成は、２００６年７
月２８日に出願された特許文献１１に開示されており、その全体を参照によって本願に援
用する。
【０１３５】
　別の実施形態では、単一体の一体化構造とするために、異なる材料を同じモールドで一
体成形することができる。例えば、チュービングにカバーまたはソックスを設ける代わり
に、単一体で一体化された織地／布外面およびシリコーン内面を有するチューブを提供す
るために、織地または布材料をシリコーンチュービングと一体成形することができる。そ
のような実施形態では、織地／布材料を、モールド内に置くことができ、次いでシリコー
ンを、織地／布材料と接合し単一体で一体化されたチューブを形成するように、そのモー
ルド内へ射出することができる。
【０１３６】
　別の実施形態では、単一体の一体化構造とするために、患者インターフェースの複数の
部分を、異なる材料と同じモールド内で一体成形することができる。例えば、単一体の一
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体化構造とするために、織地／布材料を、第１の材料から作製されたチュービング、第２
の材料から作製されたマニホールド、および第３の材料から作製されたフレームと一体成
形することができる。実施形態では、第１、第２、および第３の材料は、例えば、比較的
柔らかいシリコーンから作製されたチュービングおよび比較的硬いシリコーンから作製さ
れたマニホールドおよびフレームなど、異なるデュロメータまたは硬度の同じ材料を含む
ことができる。あるいは、第１、第２、および第３の材料は、異なるポリマーまたは材料
を含むことができる。さらに、患者インターフェースのそれぞれの部分は、チュービング
の端部部分をチュービングの中間部分より固いものとすることができるなど、異なる特性
の領域を含むことができる。そのような実施形態では、織地／布材料をモールド内に置く
ことができ、次いで、例えば一体に形成されたチュービング、マニホールド、織地／布カ
バーを有するフレームなど、すべての材料が単一体の一体化構造を接合および形成するよ
うに、第１、第２、および第３の材料をそのモールド内へ射出することができる。
【０１３７】
　別の実施形態では、チュービング、剛性化要素、マニホールド、および／またはバック
ストラップは、把持のために、シリコーンまたは他の弾性的ビードを含むことができる。
この構成は、使用の際に、ビードが禿げた頭部を把持し、患者インターフェースが患者の
頭部に対して摺動し、または動くことを防ぐように適合されているため、禿げた頭部の患
者にとって特に有用となることができる。実施形態では、患者インターフェースは、例え
ば患者が禿げているかどうかによって、ビードを選択的に使用することができるように、
リバーシブルとすることができる。例えば、一方の側面に織地を設けることができ、反対
側にビードを設けることができ、例えば頭部が禿げている場合はビードを患者の頭部に向
け、頭部に毛が生えている場合は織地を患者の頭部に向けるなど、患者が好みによって一
方または他方を使用することができるようになっている。
【０１３８】
　１．７．１．４　製造
　実施形態では、それぞれのチューブ４２は、剛性材を形成する、一体成形された増厚部
分を有する分岐チューブとして製造することができる。
【０１３９】
　別の実施形態では、それぞれチューブ４２は、２つの部品、すなわち上半分および上半
分に取り付けられた下半分から作製することができる。例示的な実施形態では、上半分は
繊維または発泡体から作製することができ（例えば、シーリング層を備えた）、下半分は
皮膚接触部分を備えた剛性材を構成することができる。
【０１４０】
　１．７．２　視覚的妨げが少ない
　患者インターフェースは、ユーザへの視覚的影響または悩みを減らすために、異なる色
（色コントラスト）、模様、および／または表面テクスチャを有する１つまたは複数の領
域を組み込むことができる。そのような色、模様、および／または表面テクスチャを、チ
ュービング、剛性化要素、マニホールド、バックストラップ、および／またはインターフ
ェース構造へと組み込むことができる。あるいは、色、模様、および／または表面テクス
チャを有するソックスを患者インターフェースに設けることができる。
【０１４１】
　例えば、図１０－１から１０－１０－６は、例えば濃い色Ｄおよび薄い色Ｌなど、２ト
ーンの色スキームを有するカバーまたはソックスＳを含む患者インターフェースを示す図
である。そのような患者インターフェースは、２００６年７月２８日に出願された特許文
献１１に説明されており、その全体を参照によって本願に援用する。図示するように、濃
い色Ｄが視界に隣接して配置される。この構成によって、患者および他人にとって視覚的
により目障りでない、低衝撃で、邪魔にならない、流麗な外観がもたらされる。
【０１４２】
　特に、明るい色は患者の目に入りやすく、例えば明るい色は光を患者の目に反射させる
など、濃い色より気が散る原因となりやすいので、視野に入ることを避けるべきである。



(30) JP 5911189 B2 2016.4.27

10

20

30

40

50

したがって、視覚的妨げまたは目障りさを最小限にするように、視界に隣接して濃い色Ｄ
が配置される。実施形態では、患者インターフェースは、視野のちょうど外側限界、例え
ば患者インターフェースの患者の目の位置より下にある部分だけしか、患者から見えない
ようにすることができる。さらに、濃い色Ｄは、視野の末端で消失するように見えること
ができ、その結果、患者への視覚的妨げがほとんどないことになる。
【０１４３】
　また、２トーンの繊維カバーＳは、患者の顔の上の患者インターフェースのサイズの印
象をスリムにすることができる。すなわち、この構成は、関連領域をより小さく、よりス
リムに、またはより嵩張らないように見せる、例えば白色など、より薄い色をカバーに組
み込むことができるという、機能的利点を有する。したがって、患者インターフェースは
、視覚的影響がより少ない（例えば、見た目上、より目障りでない）。さらに、患者イン
ターフェースは、衣類のように、よりファッション性のあるものとすることができる。代
替実施形態では、例えば白色の線など、１つまたは複数の薄い色の線をカバーに組み込む
ことができる。また、実施形態では、インターフェース構造のインターフェースには、視
覚的妨げを抑えるために、より濃い色を含むことができる。
【０１４４】
　様々な使用者のために、様々な色、模様、および／または表面テクスチャを選択するこ
とができることが理解されよう。実施形態では、カバーは透明とすることができ、または
例えばカモフラージュする、または皮膚の色にするなど、患者の皮膚と調和するように選
択することができる。例えば、患者の皮膚が比較的濃い色である場合、患者の皮膚と調和
するように、カバーを黒色または濃い茶色とすることができる。代替実施形態では、カバ
ーの色および／またはテクスチャは、患者の髪の色に合わせて選択することができる。
【０１４５】
　１．７．３　バルブ
　実施形態では、図１１－１に示すように、両方のチューブ４２が塞がったとき開くよう
に適合された、例えば機械的ゲートなどのバルブＶを患者インターフェースに設けること
ができる。例えば、バルブＶは内部圧力Ｐｉｎｔが２ｃｍＨ２Ｏより高いときは閉じたま
まとすることができ、内部圧力Ｐｉｎｔが２ｃｍＨ２Ｏより低くなると開くことができ、
それにより、両方のチューブ４２が塞がった場合も、患者が呼吸できるようになる。
【０１４６】
　１．７．４　ブロワーとの連結
　実施形態では、患者インターフェース１０を、一対の送気チューブ、すなわち、１５ｍ
ｍチューブおよび２２ｍｍチューブによって、ブロワーに連結することができる。図１－
２に示すように、１５ｍｍチューブＴ１はマニホールド７０を２２ｍｍチューブＴ２に連
結し、２２ｍｍチューブＴ２は１５ｍｍチューブＴ１をブロワーに連結する。１５ｍｍチ
ューブＴ１と２２ｍｍチューブＴ２を簡易脱着し、したがって患者インターフェース１０
をブロワーから簡易脱着できるようにするために、１５ｍｍチューブＴ１と２２ｍｍチュ
ーブＴ２との間の移行部に、簡易脱着コネクタ９０が設けられている。代替実施形態では
、患者の頭部上面に隣接して配置されたマニホールド７０に、簡易脱着コネクタを設ける
ことができる。簡易脱着コネクタは、チュービングの組立て／分解を容易にするために、
例えば機械的インターロック、摩擦嵌合、ねじ式構成等、適切な構造を有することができ
る。様々な連結点によって患者インターフェースシステムの組立て／分解が容易になり、
それにより、清掃、調節等が容易になる。
【０１４７】
　１５ｍｍチューブＴ１は、例えば、簡易脱着コネクタ９０が患者の視野内にあるなど、
患者が簡易脱着コネクタ９０に簡単にアクセスできるようにする、適切な長さを有する。
また、１５ｍｍチューブＴ１は、簡易脱着コネクタ９０を患者インターフェースから十分
に離して配置することができ、簡易脱着コネクタの重さをベッドマットレスまたは他の支
持システムによって支持することができるように、適切な長さを有する。
【０１４８】



(31) JP 5911189 B2 2016.4.27

10

20

30

40

50

　システムのインピーダンスは、可能な限り小さく、一方または両方のチューブ４２が開
いているかによって大きく変わらないようになっている。したがって、システムは、チュ
ーブ４２の一方のみが開いていることを含む、流体的制限またはボトルネックが患者イン
ターフェースの上流にある、すなわち、マニホールド７０またはマニホールド７０の上流
のどこか（例えば、１５ｍｍチューブおよび／または２２ｍｍチューブ）に流体的ボトル
ネックがあるように設計されている。
【０１４９】
　インピーダンスは、少なくとも一部はチューブ長さに基づいている。図示された実施形
態では、チュービングは、チューブ４２が１５ｍｍチューブおよび２２ｍｍチューブのそ
れぞれより短いように設計されており、例えば、１５ｍｍおよび２２ｍｍチューブは少な
くとも４０～５０ｃｍ長さである。実施形態では、２２ｍｍ入口チューブは約２ｍ長さと
することができ、１５ｍｍ入口チューブは約７０～７５ｃｍ長さとすることができ、２２
ｍｍ入口チューブのボトルネックはその長さによる。しかし、他の適切な長さも可能であ
る。
【０１５０】
　実施形態では、マニホールドに通じる送気チュービングは、入口チューブ４２と同様の
外観および感触を有することができる。送気チュービングは、例えば、触ると柔らかく遮
音性のある材料で作製された外側部分など、滑らかで雑音のない外側部分を有することが
できる。送気チュービングによって、ＰＡＰデバイスまたはブロワーから患者インターフ
ェースのマニホールドへ、連続性をもたらすことができる。
【０１５１】
　１．７．５．１　チューブの引っ張りを隔離するためのクリップ
　送気チューブＴ１、Ｔ２および／または簡易脱着コネクタ９０のいずれかに、ベッドの
ヘッドボードまたは他の支持システムに取り付けるように適合されたクリップまたはクラ
ンプを設けることができる。クリップまたはクランプは、チューブの引っ張りを患者イン
ターフェースから隔離するように、送気チューブおよび／または簡易脱着コネクタをベッ
ドのヘッドボードまたは他の支持システム上で支持する。実施形態では、クリップまたは
クランプは、磁気取り付けができるように、磁気性とすることができる。
【０１５２】
　例えば、図１２－１はヘッドボードに磁気で取り付けられた簡易脱着コネクタ９０を示
し、図１２－２はチューブＴ１をヘッドボードに取り付けるように適合されたクリップ９
２を示し、図１２－３は患者インターフェースにクリップ留めされたチューブＴ１を示す
。
【０１５３】
　１．７．５．２　ＣＰＡＰ療法のオン／オフの切り替えスイッチ
　患者インターフェースの適切な部分に、ＣＰＡＰ療法を提供するブロワーのオンおよび
／またはオフを切り替えるように適合されたスイッチを設けることができる。例えば、ス
イッチを送気チューブまたは簡易脱着コネクタに設けることができる。実施形態では、ス
イッチはブロワーと無線で通信することができる。
【０１５４】
　１．７．６　膨張可能なヘッドギア
　代替実施形態では、送気チューブを患者の顔から隔離するように、比較的より剛性の送
気チューブの周りに膨張可能なチューブを設けることができる。
【０１５５】
　１．７．７　可動チューブ
　代替実施形態では、患者の頭部が向きを変えたとき邪魔にならないよう動くように適合
されたチューブを設けることができる。
【０１５６】
　２．　インターフェース構造
　２．１　背景および概要
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　既知の患者インターフェースは、一般に、患者の鼻および／または口の周囲および／ま
たは内部を密閉するように適合されたシリコーン密閉を含む。密閉機構は、（１）フラッ
プタイプの密閉、（２）体積圧縮またはガスケットタイプの密閉、または（３）（１）お
よび（２）の組合せ、という特徴を有することができる。フラップタイプの密閉は、イン
ターフェースの確実な密閉を達成するために、可撓性膜の機構を利用することができる。
フラップの撓みによって作用するフラップタイプの密閉と比較して、バルク材料の密閉は
材料の圧縮によって作用する。本発明の好ましいインターフェース構造は、体積圧縮タイ
プの密閉の形態の発泡体を利用するが、発泡体は他の形態をとることもできる。発泡体イ
ンターフェースは、発泡体のブロックから打抜きによって形成することができる。好まし
くは、発泡体の切断片をガスケットまたは圧縮タイプの密閉へと構成することができる。
【０１５７】
　本発明の１つの態様は、使用の際に患者の鼻の下側と効果的で快適性に優れた係合を提
供する、発泡体で作製された鼻下インターフェース８０の形態のインターフェース構造２
０（例えば、図１－６、１－８、１－１０、１３－１、１３－２を参照）に関する。実施
形態では、鼻下インターフェースは、カッピング部分、プロング、またはピローの形態と
することができる。発泡体インターフェース８０は、上記の送気および安定化システム３
０の各チューブ４２と連通するように適合された、支持体および／またはフレームまたは
シェルによって支持することができる。
【０１５８】
　例えば、図１－６、１－８、および１－１０に示すように、例えば摩擦嵌合によってチ
ューブ４２の各端部に係合するように適合されたチューブ部分２５を含む、シリコーンの
形態の比較的堅いシェルまたはフレーム２２に、発泡体インターフェース８０を設けるこ
とができる。
【０１５９】
　別の実施形態では、図１３－１から１３－２に示すように、例えば、シリコーンから作
製された円筒形の支持体または基部８２に、発泡体インターフェース８０を設けることが
でき、円筒形の支持体８２は、チューブ４２の各端部に係合するように適合された比較的
剛性のフレーム（図示せず）に取り付けられるように適合されている。円筒形の支持体８
２は、特許文献１２に開示され、その全体を参照によって本願に援用する、ノズルアセン
ブリの（ノズルを除いた）基部部分と実質的に同様の構造を有することができる。円筒形
の支持体８２の可撓性によって、インターフェースに応従性が付加される。円筒形の支持
体８２は、フレーム内の溝と連結されるように割り型基部を有することができる。実施形
態では、インターフェース、円筒形の支持体、および／またはフレームは、さらなる応従
性および／またはインターフェースとの調節を付加するために、回転するように適合する
ことができる。実施形態では、回転による調節および位置決めを、摩擦、間欠送り、およ
びロック機構の使用によって維持することができる。
【０１６０】
　図示された実施形態では、発泡体インターフェース８０は、患者の鼻を穏やかに支える
のに十分な応従性があり、例えば鼻下発泡体インターフェースなど、目障りでなく快適な
鼻インターフェースを提供する非常に柔らかい発泡体から作製されている。鼻下発泡体イ
ンターフェースは、患者の鼻の内部でシリコーンプロングが邪魔になったり不快さをもた
らしたりする可能性なしに、鼻プロングに視覚的自由を与え目障りでないようにする。
【０１６１】
　鼻プロングインターフェースの普及とともに生じてきた１つの問題は、特に吸入時およ
び鼻の中を高速で空気が移動するときの高い圧力のせいで、鼻を通る空気の急流によって
鼻内部で冷感、摩擦感または熱感の感覚が感じられることがあるという、はっきりと分か
る呼吸の快適さの低下である。この感覚は「ジェット作用」と呼ばれてきた。この「ジェ
ット作用」は、一部には、狭いプロングの穴を、溝を流れるように通って鼻に入り、敏感
な鼻粘膜に衝突する空気のせいであると考えられている。また、空気の温度および湿度に
も起因する。したがって、鼻下発泡体インターフェースの別の利点は、鼻プロングによっ
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て発生することが知られているジェット作用を排除または最小限化することである。これ
は、空気が鼻孔内部の狭い穴を通って押し込まれず、両方の鼻孔開口を覆うより大きい穴
を通るからである。発泡体インターフェースの出口は全体または大部分が鼻の外にあるこ
とによって、穴のインピーダンスは鼻孔開口と一致し、またはそれより小さく、流れが鼻
の内部でジェット流になるように制限および形成されないようになっている。発泡体はま
た、鼻に入るとき流れの境界で拡散作用も有する。発泡体の不規則な表面は、鼻孔に入る
流れの境界層に乱流を付加することができ、それにより鼻内部の敏感な解剖学的構造に集
中する力が少ない状態で鼻腔内を移動することができる。この拡散作用はまた、インター
フェースと鼻孔の位置合わせがジェット作用の生成に対して、より重要でないようにする
こともできる。わずかに通気性のある発泡体はまた、湿度および温度に起因するジェット
作用の態様を最小限にするという利点も有する。冷たい空気および鼻を出入りする温度可
変の空気は、既知のインターフェースでは鼻内部に炎症感覚を生じさせることがある。呼
気時には、吐き出された暖かい空気が発泡体に流れ込み、次の吸気時には、この少量の暖
かい空気が再び入り、および／または鼻に入る空気流を暖めることができ、したがってジ
ェット作用が低減される。しかしながら、ジェット作用に関する発泡体の別の利点は、水
分を保持する能力（例えば、湿り空気）であり、これも発泡体の透過性質によるものであ
る。吸気時には、保存された水分が吸い込まれた空気に湿度を付加し、ジェット作用を低
減することができる。
【０１６２】
　別の実施形態では、鼻下インターフェースは、１つ穴を２つに分割する中央部分を有す
ることができる。この実施形態では、２つの最終的な穴は、鼻孔と同じ、鼻孔より小さい
、または鼻孔より大きいサイズとすることができる。
【０１６３】
　上述した実施形態のいずれにおいても（１つ穴および２つ穴）、鼻プロング設計と比較
して、穴と鼻孔の位置合わせを緩和することができる。これは、鼻孔内部へ確実に差し込
むという特徴を有さないことによるものである。インターフェースは、接面および／また
は密閉を損なうことなく、皮膚の表面に沿ってより大きく動くことを可能にする。発泡体
は非常に低い硬度（例えば、特に非常に柔らかい粘弾性的グレード）であることから、発
泡体は接面する解剖学的構造の形状をとるため、わずかに鼻孔内部に突き出している。
【０１６４】
　好ましい実施形態では、インターフェースは非常に柔らかい、粘弾性的ポリウレタン発
泡体グレードから作製することができる。発泡体の粘弾性的性質を定量化する１つの方法
は、発泡体を圧縮した後、発泡体の変形率または回復率を測定することである。実施形態
では、回復率は、マスクを着用している間、インターフェースがユーザの顔に快適かつ密
閉的に係合されているように設計されている。粘弾性的性質は、マスクを着用したままで
動く際、快適さおよび密閉を維持するために特に有益である。他の実施形態では、粘弾性
の範囲は非常に回復率の遅い発泡体から非常に回復率の速い発泡体までとすることができ
る。
【０１６５】
　本発明の好ましい実施形態によるインターフェース構造の別の態様は、既知のインター
フェース構造と比較して比較的遅い戻り率である。シリコーンまたは他の剛性のエラスト
マークッションは、５から１０ｃｍ／秒程度またはそれ以上の比較的速い戻り率を有する
。本発明の１つの実施形態では、インターフェース構造は、約５ｃｍ／秒未満の戻り率を
有する。好ましい実施形態では、戻り率は約１ｃｍ／秒である。
【０１６６】
　戻り率は底面の平坦な剛性のプレートと上面の平坦な剛性の軽量プレートとの間に、バ
ルク材料の試料を挟むことによって、測定することができる。上面プレートは、あらかじ
め定められた距離だけ下向きに動かされ、バルク材料を圧縮し、次いで解放する。バルク
材料が上面プレートを元の位置に持ち上げるのにかかる時間を測定する。元の位置に戻る
のにかかる時間はプレートの重量に依存するので、測定は相対測定のみである。戻り率は
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、発泡体の厚さを戻るまでの時間で割ったものである。比較的速い戻り率は、秒未満で行
われる。
【０１６７】
　好ましいタイプの発泡体は、上記の戻り率試験を使用して測定され、（剛性の発泡体の
）非常に軽量の上面プレートが使用され、上面プレートの重量はごくわずかであった。２
つのプレート間に挟まれた発泡体のブロックは５ｃｍ厚さであり、約１ｃｍ厚さになるま
で手動で下方向に挟みつけられた。戻るまでに３．５秒かかった。これは約１ｃｍ／秒の
戻り率に相当する。対照的に、典型的な従来技術のシリコーン膜は０．５秒未満で戻る。
【０１６８】
　関連する材料特性はヒステリシスである。図１４－１を参照すると、本発明の好ましい
実施形態の別の態様は、２５から３５パーセントの範囲のヒステリシスを示す材料である
。しかし、発泡体のヒステリシスは他の例示的な範囲を含むこともできる。例えば、発泡
体は約２から５０％の範囲のヒステリシスを示すことができる。別の実施形態では、発泡
体は約５から４０％の範囲のヒステリシスを示すことができる。別の実施形態では、発泡
体は約１０から３５％の範囲のヒステリシスを示すことができる。別の実施形態では、発
泡体は約１５から３５％の範囲のヒステリシスを示すことができる。
【０１６９】
　好ましくは、発泡体インターフェースは永久的な低弾力を有する。実施形態では、発泡
体は約４０％より低い弾力を有する。別の実施形態では、発泡体は約１５％より低い弾力
を有する。弾力は粘弾性的の１つの測定である。低弾力の発泡体は高い粘弾性を有し、発
泡体に遅い変形（遅い回復）という特色を与える。発泡体が遅い速度で変形することによ
って、発泡体が着用者の顔に穏やかに順応することが可能になり、匹敵するもののない快
適さが感じられる。好ましくは、クッションは抗菌剤を含む。
【０１７０】
　鼻下インターフェースは、例えばポリエチレン、ポリプロピレン、シリコーン、ラテッ
クスゴムなど、気泡性ポリマー構造を形成する、他の材料から作製することができること
が理解されよう。
【０１７１】
　鼻下インターフェースは、例えば繊維で覆われた発泡体、繊維、繊維層、シリコーン（
例えば、膜およびアンダークッションを備えた、二重壁シリコーンの鼻下インターフェー
ス）、シリコーン発泡体など、他の適切な材料タイプおよび構成で作製することができる
ことも理解されよう。
【０１７２】
　さらに別の実施形態では、発泡体インターフェースは、ＨＣＨ（吸湿凝縮加湿器）また
はＨＭＥ（熱および湿度交換器）として作用する発泡体を特徴とする。これにより、ジェ
ット作用に関して上記のように呼吸の快適さを高めるために、熱および湿度を捕捉し、ユ
ーザの気道に戻すことができる。
【０１７３】
　別の実施形態では、発泡体インターフェースは、例えば音、振動を減少するなど、音響
的特性を提供する構造とすることができる。
【０１７４】
　発泡体の多孔性水分吸収特性および水分保持特性によって、インターフェースの着用前
または着用中に、インターフェースに香りのある蒸気性の液体を付加することが可能にな
る。そのような香りは、治療的性質のあるものであっても、ないものであってもよい。発
泡体の機械的特性は、香りのある液体の蒸発の速度を調節するために修正することができ
る（例えば孔のサイズ、表面張力など）。同様に、発泡体の乾燥性能も調節することがで
きる。
【０１７５】
　２．２　バルク材料特性
　図示された実施形態では、発泡体インターフェース８０は、患者の皮膚に対して柔らか
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い、快適な感触および患者の顔の柔らかい肉付きの解剖学的構造と類似した硬度または堅
さを有し、図１４－１に定義された特性を持つ、非常に柔らかい、可撓性の、粘弾性的発
泡体（例えば、加工されたスラブストック）である。患者インターフェース設計によって
十分な安定性および密閉的な反力がもたらされると、硬度は理想的には顔の肉付きの解剖
学的構造より柔らかいものとなる。接面する解剖学的構造より柔らかいインターフェース
の硬度が、顔にかかる圧力を最小限にすることによって快適さが最大限になり、インター
フェースまたはユーザの気道に対する圧力の増加が達成される（すなわち、低い硬度およ
び高い粘弾性によって、低い接触圧力および患者の顔の輪郭に対する最大限の順応性（形
状の形成能力）が可能になる）。インターフェースのダイナミクスも改善され、それによ
り、インターフェースによって顔が変形するよりも、インターフェースが顔の解剖学的構
造（例えば、顔の皺およびゴルフボールの窪みのサイズの特徴、起伏等）の周りで順応し
、例えばインターフェースは患者の顔の比較的小さい特徴に対応することができる。
【０１７６】
　発泡体インターフェースは、ヘッドギアからの下側ストラップの張力によって密閉力が
生成されるようにする静的密閉、およびインターフェースがベッドで寝返りを打つ患者に
よる大きな動きに耐えインターフェースを維持する動的密閉を提供する。そのようなイン
ターフェース特性は、以下でより詳細に説明される。
【０１７７】
　粘弾性的発泡体は、汗ばんだ、プラスチック製の感触を与えることのある従来のシリコ
ーンインターフェースと比較して、患者の皮膚に対してはるかにより自然な感触をもたら
す。発泡体は、含有水分を含むことができ、例えば、使用または洗浄後、わずかに水分ま
たは湿り気があり、使用の際に空気が発泡体を通って流れると、冷却効果または爽快感が
もたらされる。
【０１７８】
　本発明の実施形態によるインターフェースの好ましい形態は、ポリウレタン発泡体のブ
ロックからの切断である。好ましい実施形態では、発泡体インターフェース８０は被膜さ
れていない、低硬度、低密度、低多孔性の、柔らかく、低臭、低空気透過性、低弾力性、
低イソシアネート指数のポリエーテルポリウレタン発泡体であって、非常に細かい不均一
な気泡構造および粘弾性的機能を有する。発泡体はまた、パントン色見本の色および色堅
牢度を特徴とする。さらに、発泡体は、患者の皮膚からの水分または汗を逃がす吸放湿性
能を提供することができる。実施形態では、例えば発泡体の密度、多孔性、または硬度が
様々な層で異なることができるなど、発泡体インターフェースの特性はその厚さによって
異なることができ、および／または、例えば通気性がインターフェース外周の様々な領域
で異なるなど、発泡体インターフェースの特性はその外周に沿って異なることができる。
粘弾性は、発泡体インターフェースが圧縮から回復する範囲である。発泡体は、これらの
特性のすべてを有することが好ましいが、本発明の別の形態では、発泡体はこれらの特性
のすべてを有さなくてもよく、またはそれらの様々なサブコンビネーションを有すること
もできる。また、発泡体クッションは、例えば微細気泡ポリウレタンなど、上記の発泡体
の特性／特色の１つまたは複数と類似する、別の適切な材料（例えば、非発泡体材料）か
ら作製することができる。
【０１７９】
　例えば、図１３－３から１３－４は混合された不均一気泡構造の発泡体を示す図であり
、図１３－７ａおよび１３－７ｂは層化された不均一気泡構造の発泡体を示す図である。
図１３－７ａおよび１３－７ｂはまた、発泡体の特性が様々な層でどのように異なること
ができるかを示す図である。図１３－７ａおよび１３－７ｂに示すように、発泡体は、３
つの層、すなわち、小、中、および大気泡層を含むことができる。図１３－７ａでは、小
気泡層が表面近くにあり、気泡層は内部に向かって徐々に大きくなっており、図１３－７
ｂでは、大気泡層が表面近くにあり、気泡層は内部に向かって徐々に小さくなっている。
しかし、例えば表面近くに中気泡層があり、内部に向かって小気泡および大気泡層がある
など、層は適切な構成を有することができる。そのような気泡構造構成は、製造方法の選
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択によって達成することができる。
【０１８０】
　図１３－７ｃは、内部部分に、例えばより堅い発泡体、プラスチック、または金属の薄
層から作製された補強要素Ｒを含む発泡体を示す。補強要素Ｒは、使用の際、発泡体に剛
性を付加する構造である。補強要素のそれぞれの側にある発泡体部分は、（図１３－７ｃ
に示すような）均一構造および／または（層化または混合された）不均一構造を含むこと
ができる。好ましい実施形態では、補強要素Ｒを、例えば底面／顔と接触しない面など、
発泡体インターフェースの一方の側に置くことができる。このように、補強要素は、二重
機能を提供することができる、すなわち、補強およびマスクに取り付けるための方法（例
えば、機械的締まり嵌め、Ｖｅｌｃｒｏ、感圧接着剤など）の両方を提供する。
【０１８１】
　図１４－１は、本発明の実施形態による発泡体インターフェースの機械的特性の表であ
る。
【０１８２】
　本発明の好ましい実施形態の１つの態様は、密閉構造の低硬度の発泡体（または他の柔
らかい材料）である。硬度は、圧入硬度および圧縮硬度の両方で定義することができる。
例示的な４０％ＩＬＤ硬度は２５から８０Ｎの範囲内であり、例示的な４０％ＣＬＤ硬度
は０．４から１．５ｋＰａの範囲内である。
【０１８３】
　しかし、発泡体硬度は、他の例示的な範囲を含むこともできる。例えば、好ましい４０
％ＩＬＤ硬度は、５０～２００Ｎの範囲内とすることができる。別の実施形態では、発泡
体は、一般に約１００Ｎ未満の４０％ＩＬＤ硬度を有することができる。別の実施形態で
は、発泡体は約８０Ｎ未満の範囲のＩＬＤ硬度を有することができる。別の実施形態では
、発泡体は約２０Ｎから約８０Ｎの範囲のＩＬＤ硬度を有することができる。別の実施形
態では、発泡体は約２５から８０Ｎの範囲のＩＬＤ硬度を有することができる。別の実施
形態では、発泡体は約４０Ｎから６０ＮのＩＬＤ硬度を有することができる。発泡体が硬
すぎる場合、着用者の顔に順応および密閉しない。その結果、これは圧力点になることが
あり、または患者の顔に痛みを与える。同様に、発泡体が柔らかすぎる場合、皮膚に対し
て十分な密閉する力をもたらさず、「下方へのずれ」が起きる可能性があり、不快感もも
たらす。より硬い発泡体（例えば４０％ＩＬＤ硬度が１００Ｎから２００Ｎ）を使用して
、より薄い層の発泡体（例えば５ｍｍから１０ｍｍ）を作製することができる。
【０１８４】
　実施形態では、発泡体は約６０ｋｇ／ｍ３未満の密度を有する。別の実施形態では、発
泡体は約５５ｋｇ／ｍ３未満の密度を有する。別の実施形態では、発泡体は約３０～６０
ｋｇ／ｍ３の範囲の密度を有する。別の実施形態では、発泡体は、約３０～２００ｋｇ／
ｍ３、または５０～１５０ｋｇ／ｍ３、または７５～１２５ｋｇ／ｍ３の範囲の密度を有
する。別の実施形態では、発泡体は約５０～６０ｋｇ／ｍ３、または６０～１００ｋｇ／
ｍ３の範囲の密度を有する。適切な発泡体密度は安定性、快適さおよび使用しやすさのバ
ランスがとれている。密度が低すぎる場合、発泡体インターフェースは安定性が不足する
ことがある。
【０１８５】
　好ましくは、発泡体は透過性の内側気泡構造を有する。発泡体が透過性であることによ
って、空気および水分が発泡体を通って移動できるという利点があり、これはまた発泡体
／皮膚の接面での温度を適度にすることもでき、これらはすべて着用者の快適さを改善す
る。好ましい実施形態では、発泡体は低い透過性を有することができる。これは、十分な
空気の流れが快適に得られながらも着用者の妨げとならないように十分に低い空気の流れ
とすることと、気道での十分な治療陽圧を維持することとのバランスをとっている（発泡
体の透過性が高すぎると気道での圧力が失われる）。好ましくは、発泡体は１０から５０
Ｌ／秒／ｍ２の範囲の透過性を有するが、いくつかの形態では、不透過性の発泡体を使用
することもできる。したがって、効果的な療法のために十分な空気の供給が適切な圧力お
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よび流速でもたらされる限り、発泡体は必ずしも完全な密閉を形成する必要はない可能性
がある。
【０１８６】
　別の実施形態では、発泡体は好ましくは１２５Ｐａで約１０Ｌ／分未満、より好ましく
は１２５Ｐａで約５Ｌ／分未満の透過性を有する。しかし、発泡体の透過性は、他の例示
的な範囲を含むこともできる。例えば、層化された発泡体構造が使用される場合、発泡体
の異なる層は異なる透過性を有することができる。
【０１８７】
　以下により詳細に説明するが、図１５－３－５－１に示すように、発泡体インターフェ
ースは４つの総称的な表面を含む。図示するように、インターフェースは、空気経路（内
部）面２２２１．１、皮膚接触（密閉）面２２２１．２、大気（外部）面２２２１．３、
および取り付け（マスク取り付け）面２２２１．４を含む。これらの表面のそれぞれは透
過性、不透過性、またはそれらの組合せとすることができる。したがって、インターフェ
ースは、複数の程度または範囲の透過性を有することができることが理解されよう。
【０１８８】
　本発明の実施形態による発泡体インターフェースはまた、ある程度の１つまたは複数の
以下の特色を含むことができる。
【０１８９】
　気泡発泡体タイプ－可撓性ポリウレタン；
【０１９０】
　ポリウレタンタイプ－ポリエーテルベース；
【０１９１】
　気泡構造－発泡体の気泡構造の制御は、発泡体の感触（「手触り」ともいう）および外
観の制御にとって望ましい。気泡構造は気泡サイズがより不均一またはより均一に分布さ
れるように制御することができ、これは様々な方法で発泡体の感触および外観に影響を与
えることができる。発泡体はまた、例えば空気および水分透過性など、発泡体特性のいく
つかの態様に影響を与えることができる、連続および独立気泡含有量の程度の異なる気泡
構造を有するように製造することもできる。
【０１９２】
　密閉－独立気泡含有量が高い発泡体は、皮膚に対して圧縮すると、インターフェース内
部に陽圧密閉を形成することができるように、十分に低い透過性を有することができる。
実施形態では、発泡体は、例えば独立気泡９０％および連続気泡１０％など、連続気泡よ
り大幅に多い独立気泡を含むことができる。したがって、密閉のために発泡体によっても
たらされる圧縮力は、発泡体の機械的堅さの関数であり、発泡体の気泡構造内部に加圧さ
れた空気があることによって、圧縮堅さが付加される（例えば、空気ばね／空気圧の堅さ
）。このように、密閉機能が得られる一方で、発泡体構造の表面に沿って、および発泡体
構造の本体を通って、少量の計画的な空気の流れを逃がすこともできる。実施形態では、
発泡体は、切断された連続気泡構造が皮膚に当たるが、他の実施形態には透過性の被膜を
有する発泡体を含むこともできる。別の実施形態は、流れが皮膚接触面に沿ってではなく
、発泡体構造の本体を通って通過するようにする、インターフェースの皮膚接触面のみが
（透過性および不透過性の被膜の両方で）被膜された発泡体を有することができる。
【０１９３】
　空気透過性－発泡体は、制御された範囲の空気透過性を有するように製造することがで
きる。一般に、密閉用途では、発泡体は、空気または水分が発泡体を通過しないようにす
ることが可能な最も高い独立気泡含有量を有するように製造される。実施形態では、比較
的少量の空気透過性が可能であることが望ましい。これにより、インターフェースを着用
したとき、例えば少量の拡散流が発泡体を通って流れることにより、インターフェースと
接触する皮膚に呼吸を可能にし、使用中に過剰な水分がインターフェースから除去される
など、快適さおよび密閉性能に関していくつかの明確な利点がある。
【０１９４】
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　空気透過性耐久性－マスクシステムのすべての要素を通る流れは、所与の仕様を満たす
ことを要求されることがあるため、構成要素の使用寿命を通して、所望のレベルの空気透
過性が維持されることが望ましい。空気透過性の変化は、周期的な機械的圧縮負荷によっ
て起きることがあり、したがって発泡体構造の透過性に関する耐久性を改善するために取
られる対策は、利点となる。好ましい実施形態では、発泡体に耐久性のある独立気泡含有
量を与えるために、ＭＤＩ（メチレン－ビス－ジ－イソシアネート）タイプのイソシアネ
ートを使用するポリウレタン処方を選択することができる。
【０１９５】
　臭気／揮発性－発泡体は着用者の鼻に密接して使用することを目的としているため、臭
気を最小限にし、または優先的に修正するために取ることができる対策は、利点となる。
好ましい実施形態では、臭気を最小限にするために、ＭＤＩ（メチレンビスジイソシアネ
ート）タイプのイソシアネート（例えば、精製したＭＤＩ）を使用するポリウレタン処方
を選択することは好ましい。他の形態では、トルエンジイソシアネート（ＴＤＩ）を使用
することができるが、そのような発泡体は、より高い臭気を有することがある。実施形態
では、発泡体クッションは芳香性の香りを提供する構造とすることができる。
【０１９６】
　微粒子－発泡体の化学的性質および処理は、使用中に吸入されることのある小粒子を発
泡体構成要素が発生しないように、選択される。
【０１９７】
　感触／手触り－絹のように滑らかで柔らかい感触を有する発泡体を製造することには、
見た目上の利点がある。好ましい実施形態では、発泡体の滑らかな感触を最大限にするた
めに細かい気泡の不均一気泡構造を有する発泡体が製造され、これはまた、擦過および炎
症の可能性を最小限にする助けにもなる。見た目上の魅力を助けることができる発泡体の
機械的特性の別の態様は、発泡体に魅力的な相互作用特性を与える高いレベルの粘弾性で
発泡体が製造されることである。
【０１９８】
　耐久性－発泡体の化学的性質は、必要な保管年数および構成要素の使用年数のために所
望される機械的特性を維持するように選択することができる（例えば、発泡体構造を、単
回使用から長期使用まで、あらかじめ定められた寿命を有するように操作することができ
る）。これにより、適切な交換頻度の再生可能製品を使用者に提供するという利点が得ら
れ、発泡体構成要素を１日ごと、１週間ごと、１カ月ごと、または他の基準で交換するこ
とができる。次いで、あらかじめ定められた複数個でパッケージされた構成要素を、例え
ば３、６、または１２カ月ごと、または他の適切な基準で使用者に供給することができる
。
【０１９９】
　熱安定性－発泡体は、保管および輸送の熱条件に耐えるように設計することができる。
発泡体はまた、殺菌および滅菌プロセスの温度（例えば、オートクレーブ温度および最高
１８０℃になる可能性がある温度）にも耐えるように設計することができる。
【０２００】
　ＵＶ安定性／対光堅牢度－発泡体材料は、光への曝露で簡単に分解しない。
【０２０１】
　膨隆耐性－発泡体構成要素は、水または他の液体で飽和されると所与の膨隆特色を有す
るように設計することができる。飽和状態で発泡体に所望される特色によって、形状寸法
の変化を最小限または最大限にするように設計することができる（例えば、膨隆は清浄の
ために発泡体の孔を開くためには望ましく、膨隆は飽和状態で機能的形状寸法を保つため
には望ましくない）。
【０２０２】
　乾燥性－発泡体構成要素は、特定の時間的制約および環境条件で乾燥するように設計す
ることができ、例えば構成要素は使用または清浄処置後は湿っていることがあるため、構
成要素は次の使用の前にできるだけ迅速に乾燥することが望ましいことがあり、例えばイ
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ンターフェース内の水分はある使用条件では望ましいことがある（暑い条件では皮膚に冷
感を与える）ため、構成要素はより長時間、水分を維持することが有利であることがあり
、例えば構成要素は、ＣＰＡＰ療法中、加圧条件で材料を通って流れる空気を使用して、
使用中に乾燥するように設計することができる（自己乾燥）。
【０２０３】
　加水分解安定性－ポリウレタン発泡体の化学的処方は、発泡体に所望のレベルの加水分
解安定性を与えるように選択することができる。ポリエステルタイプのポリオールより、
ポリエーテルタイプのポリオールを選択することによって、発泡体の加水分解（水分の存
在下での機械的分解）耐性を改善することができる。
【０２０４】
　色－発泡体構成要素は、特定のパントン色見本の色（例えばＰＣ２８７）とすることが
できる。
【０２０５】
　色堅牢度－発泡体の使用に関する重要な問題は、自然の経年劣化および使用中の環境要
因の両方による変色である。これは、自然な薄い色の発泡体には特に問題である。変色に
対処する１つの方法は、発泡体を年月および使用による変化が明確になりにくい色に計画
的に着色することである（例えば、より濃い色およびより色調の強い色は変色が少ないこ
とがある）。すなわち、発泡体の着色は、使用年数中の構成要素の予期される利用および
清潔さに機能的属性がある。起きる可能性のある別の問題は、落ちることがあるように発
泡体構造に含まれる染料または色素の色落ちである。好ましい実施形態では、色が発泡体
の化学構造に反応して、ポリウレタンの化学的背景の一部となるように、例えばＭｉｌｌ
ｉｋｅｎ　Ｃｈｅｍｉｃａｌ社のＲｅａｃｔｉｎｔ（商標）着色剤など、反応着色剤が組
み入れられる。これにより、発泡体は、製品が初回使用時に見栄えが良く、その後の使用
でも見栄えを保っていられるように、目的の用途で変色に耐えるという大きな利点を得ら
れる。
【０２０６】
　スラブストックのパッケージ－スラブストック発泡体は、出荷および保管のために、プ
ラスチックで包装および密閉することができる。
【０２０７】
　構成要素のパッケージおよび配送方法－発泡体インターフェース構成要素は、あらかじ
め定められた使用年数を有するように設計することができる。この場合、構成要素は、現
在業界で既知のものより頻繁に交換する必要があることもある。交換の簡便性のために、
構成要素は、１つのパッケージ（例えば、箱またはカートン）に複数の構成要素を含むよ
うにパッケージすることができる。例えば、構成要素の１つの箱またはカートンは、５０
の構成要素、１００の構成要素、１カ月分の補給品の構成要素、１年分の補給品の構成要
素、または他の適切な基準の構成要素を含むことができる。構成要素は、個別パッケージ
することができ、連続的なミシン目の入ったストリップの一部として製造することができ
、１パッケージ（例えば、外周の周りを２つの側壁で密閉されたコンドームの包装材と同
様に、１パッケージに１つの発泡体インターフェース）で提供することができる。構成要
素は、構成要素をまとめてまたは単独で梱包することができる。実施形態では、構成要素
を真空パッケージすることによって大きな利点が得られる。この形態のパッケージングは
、環境要因（例えば、酸素、湿度など）による経年劣化から保護するとともに、カスタマ
イズされたマイクロ環境（例えば、経年劣化を防ぐための不活性ガス、治療および非治療
目的の香りのある気体、色、風味など）で、構成要素を提供することができる。真空パッ
ケージすることによって、出荷の効率および物流の簡便性のために、製品の物理的容積を
減らすという大きな利点も得られる。発泡体は長期間（数週間から数カ月間）にわたって
圧縮することができ、パッケージを開けると、依然として圧縮前の形状に戻ることができ
る。図１４－３は、例えばミシン目で切り離すことができるようにミシン目で分離された
個々のパッケージが連続的な連なりなど、発泡体インターフェースが入った個々のパッケ
ージＰを供給するように適合された回転可能なディスペンサまたはリールＤの概略図であ
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る。しかし、構成要素は、他の適切な壊れやすいまたは破れやすい連結によって分離する
こともできる。
【０２０８】
　機械加工性－発泡体は、複雑な３次元形状寸法へと機械加工できるように、十分に密度
が高く硬いように製造することができる。
【０２０９】
　生体適合性－生物学的安全性（生体適合性）は、発泡体の主要な目的用途で最優先とさ
れる。したがって、有害な揮発性物質を照射してはならず、あるいは人体に有害または炎
症作用があってはならない。発泡体の化学的性質および処理は、ＩＳＯ１０９９３生体適
合性基準に準拠した発泡体を製造するように選択される。
【０２１０】
　微生物増殖－発泡体構造は、特に暖気および湿度の存在下で、鼻に密接して、微生物（
例えば細菌、真菌など）の増殖の可能性を収容する環境を提供することができる。真菌お
よび細菌の増殖を抑制することのできる対策は、構成要素の清潔さを保ち、および／また
は使用年数を延ばすために望ましいことがある。一般に、これは、使用者と密に接触する
構成要素に、吸収性が最小限であり簡単に清浄可能な非多孔性材料または被膜された多孔
性材料を使用することによって、達成される。しかし、顔面に対してむき出しの、切断さ
れた、または連続気泡構造（例えば、切断された発泡体）を使用することには、快適さお
よび密閉性能についての大きな利点があることから（本開示で概要を説明した通り）、構
成要素の清潔さおよび寿命への対処は、他の方法によって実施するべきである。実施形態
では、発泡体インターフェース構成要素は、適切な頻度（例えば、１日ごと、１週間ごと
、１カ月ごと、または他の適切な方法）で交換するように構成されている。構成要素には
適切な清浄および保守方法（例えば、洗浄、乾燥、清浄溶液（例えば、イソプロピルアル
コール）、蒸気処理、マイクロ波滅菌など）をも推奨することができる。微生物増殖を抑
制する別の方法は、発泡体の化学的性質に、抗菌剤または抗微生物剤（例えば、ポリウレ
タン発泡体にはＡＥＧＩＳブランドの抗微生物剤など）を含むことである。
【０２１１】
　再利用性／生体分解性－発泡体インターフェースは頻繁に交換される構成要素とするこ
とができるため、発泡体のグレードは、選択された時間枠内で環境への影響を最小限にし
て分解可能であるように、選択することができる。これは、材料が埋立地で分解される半
減期と表現することもできる。実施形態では、発泡体は、業界で既知の材料（例えばシリ
コーン、被膜された多孔性構造、ゲルなど）よりはるかに短い時間枠内で分解するように
設計されている。これは、発泡体の化学的性質および発泡体の多孔性構造を、埋立地およ
び発泡体の分解を助ける微生物が侵入することができるように強化することによって達成
することができる。環境への影響を最小限にする発泡体の別の大きな利点は、材料が、業
界で既知の一般的な材料よりはるかに柔らかく、はるかに低密度であり、これは材料を簡
単に圧縮することができ、埋立地で占める空間がはるかに小さくなるということを意味し
ている。
【０２１２】
　上記のように、発泡体インターフェース構成要素は、個別に、および／または箱または
カートンで、入手可能である。この構成によって、例えば在宅医療介護業者、化学者、イ
ンターネット等を経由する、広範な流通ルートの可能性が提供される。
【０２１３】
　実施形態では、インターフェース構成要素が摩耗し、または交換が必要になったとき、
患者は必要なときに箱を発注することができ、または、例えば１年分の補給品が毎月郵送
されるように患者が契約を交わすなど、交換品の箱（例えば、毎日使用するインターフェ
ース構成要素を含む）が定期的に患者へと郵送されるようにすることができる。
【０２１４】
　この構成によって在宅医療介護業者は追加注文を得ることができる。また、この構成に
よって、組立てステップ（すなわち、インターフェース構成要素をフレームに取り付ける
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）が患者に移ることから、組立てラインが効率的になる。この構成は、地方で製造を行う
ことによって出荷を減らすように適合することができる。さらに、この構成により、滅菌
の必要がなくインターフェース構成要素を使い捨てにすればよいので、検査室を休止でき
るという利点も得られる。
【０２１５】
　実施形態では、構成要素のパッケージングは交換または再注文の必要性を反映すること
ができる。例えば、箱の最後の品物は異なるパッケージにして、「補給品の終了」を示す
ことができる。別の例では、パッケージングは、異なる日、週、月等を示すために異なる
色にすることができる。
【０２１６】
　上記のように、発泡体構造は、ある使用年数または寿命を有することができる。本発明
の実施形態によると、発泡体構造は、この使用年数に達したことを示す、耐用年数終了表
示部を含むことができる。
【０２１７】
　例えば、耐用年数終了表示部は、ｐＨを使用した変色（微生物が酸を産生して、交換頻
度で変色が起きる）；汚れ／変色；環境的な経年劣化（パッケージングから環境ガスを取
り出す）；接着剤の経時的な劣化（単一アセンブリで提供するので、患者は構成要素を破
壊しないと取り出せない－膠剤の粘着力が接着剤より強い）；および／または構成要素の
交換が必要かどうかを見るために、構成要素と同じものを見つけるためのカラーガイドを
含むパッケージング、の１つまたは複数を含むことができる。
【０２１８】
　２．３　表面特性
　発泡体インターフェース８０は、被膜された表面または切断された、被膜されていない
表面を有するように（例えば、フリーライズのスラブストックから）製造することができ
る。発泡体は気泡のある内側構造となっているので、発泡体が切断（例えば打抜きなど）
されると、連続気泡構造が露出される。皮膚と接触するインターフェース表面の、切断さ
れた、連続気泡構造は、特に患者インターフェースとして使用されるとき、被膜された発
泡体と比較して異なる特色がある。例えば、図１３－３および１３－４は、切断された、
被膜されていない表面ＣＳを有する発泡体インターフェース８０を示す図であり、図１３
－５および１３－６は、被膜された表面ＳＳを有する発泡体インターフェース８０を示す
。図示するように、図１３－３および１３－４の切断された表面ＣＳは、例えば空気泡お
よびピンホールが露出されるなど、発泡体の気泡構造が露出されている。対照的に、図１
３－５および１３－６の被膜された表面ＳＳは、例えば滑らかな外面空には気泡またはピ
ンホールが露出されていないなど、発泡体の気泡構造を隠している。
【０２１９】
　好ましくは、発泡体は被膜されない。しかし、いくつかの形態では、被膜された発泡体
を使用することもできる。例えば、空気透過性を制御するために、一部が被膜された発泡
体を使用することもできる。被膜されていない発泡体は、発泡体の空気透過性（いわゆる
、発泡体の「通気性」）を利用することができ、クッション／皮膚の接面での水分堆積お
よび温度勾配を制御することによって着用者の快適さを改善するという利点がある。さら
に、発泡体を通る空気流は、クッション／皮膚の接面における密閉特色にとって有益であ
る。例えば、発泡体クッションは、接触面が比較的乾燥して快適に維持されるように、空
気循環を生成する助けとなる「漏洩性の」インターフェースを提供する（例えば、約５～
１０％漏洩）。
【０２２０】
　２．３．１　快適さ
　好ましくは、発泡体クッションは、皮膚と接触するように配置されている。好ましくは
、発泡体クッションは、クッションと患者の皮膚との間にシリコーン層を有さない。特に
、患者の皮膚と接面または接触する表面に、切断された気泡構造を含む発泡体（例えば、
図１３－３および１３－４を参照）は、特に、業界でほぼ例外なく使用されているシリコ
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ーン材料と比較して、皮膚に対する感触が異なる。また、発泡体は、シリコーンのように
粘着性のあるプラスチックの感触ではない、気持ちのよい快適な触覚の特性を有するよう
に設計することができる。発泡体の気泡構造と患者の皮膚に対する気泡構造の快適さとの
間には関係がある。発泡体は、気泡構造が粗いものから非常に細かいものまで、および気
泡サイズの均一または不均一な分布を有するように製造することができる。これらの特性
は、製造プロセスを通して制御することができる。好ましい実施形態では、患者の皮膚に
対する快適さを最大限にするために、細かいサイズの気泡の含有量が高い、不均一な気泡
構造が好ましいことがある。
【０２２１】
　２．３．２　密閉および／または把持機能
　発泡体切断された気泡表面（例えば、図１３－３および１３－４を参照）によって密閉
および／または把持が可能になる。発泡体は、例えば密閉するように機械的に変形し患者
の顔に係合することができ、また、微細な（すなわち、１ｍｍ未満）動きで、外れ（およ
び、例えば密閉の損失）が起きないように、皮膚を十分に把持することができる。この把
持（例えば、摩擦把持）は切断された気泡表面によってもたらされ、「より湿った」感触
の発泡体グレードならびに柔らかさおよび粘弾性が高い発泡体グレードとの組合せによっ
て、改善することができる。密閉および／または把持が外れた場合、理想的には、患者イ
ンターフェースを患者の顔に装着し直す必要なしに、密閉および／または把持特性を簡単
に回復するべきである。好ましい発泡体の例は、触ると湿った、粘着性のある、および／
または湿り気のある感触の、非常に柔らかい、低（イソシアネート）指数の発泡体とする
ことができる。発泡体の「粘着性」または「湿り性」によって、発泡体は、実質的に密閉
を壊すことなく、例えば密閉の「這うような動き」など、患者の顔に沿って摺動的に動く
ことができる。すなわち、患者の顔との接触を失わずに、および十分な治療的圧力を失わ
ずに、密閉の場所を移動させることができる。把持または粘着性の程度は、少なくとも一
部は表面張力（例えば、静的摩擦の係数）および／または切断された表面の形状寸法（例
えば、きめの粗さ）によって、決定することができる。
【０２２２】
　２．４　形状寸法
　発泡体インターフェース８０は、全体的にクレードル形（すなわち、１方向湾曲）また
はサドル形（すなわち、２方向湾曲）の形状寸法を有することができる。インターフェー
スは、形状寸法の目的機能によって、ある解剖学的領域に対処するように、一致するよう
に、または計画的に一致しないように、２方向以上の湾曲および複雑な湾曲構成を有する
こともできる。
【０２２３】
　図示された実施形態では、発泡体インターフェース８０の上面は、患者の鼻と鼻の穴が
係合する助けとなる２方向湾曲を含む、サドル形となっている。例えば、第１の方向の湾
曲（例えば、図１５－１の前面図を参照）は患者の鼻の翼状角度を形成する解剖学的構造
に対応する構造となっており、第２の方向の湾曲（例えば、図１５－２の側面図を参照）
は、患者の鼻の鼻唇角度を形成する解剖学的構造に対応する構造となっている。第１およ
び第２の方向の湾曲の程度は、追加のインターフェース厚さ（パイル）と組み合わせて、
インターフェースの機械的特性に追加の応従性を提供するためにトレードすることができ
、例えば、接面する（例えば、鼻および顔の）解剖学的構造に対して、快適かつ効果的に
ハグ、係合および密閉するのに十分な柔らかさおよび厚さを有するインターフェースでは
、第１および第２の湾曲方向を省略することができる。
【０２２４】
　代替実施形態では、インターフェースが（上記の第１および第２の方向の湾曲のない）
平坦な上面を有する形状寸法を使用して、効果的に密閉するように、発泡体の機械的特性
を調節する（例えば、より柔らかくする）ことができる。
【０２２５】
　別の実施形態では、フレーム、裏当て、または発泡体が取り付けられた他の支持構造に
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よって、発泡体の湾曲および形状を設けることができる。
【０２２６】
　当分野で既知のほとんどの密閉インターフェース（基本的にシリコーンインターフェー
ス）は、膜状である。それらは長く、薄く、可撓性である。膜の断面はアスペクト比（長
さを幅または厚さで割ったもの）が高く、したがって、膜材料の柔らかさと組み合わされ
て、膜の長さに沿ってよじれやすく、幅にわたって曲がりやすい。膜は一般に、よじれや
すく、膜の長さ方向に圧縮荷重を支えられない（材料は圧縮する前によじれる）ので、膜
の長さに沿って圧縮しない。このよじれやすさおよび曲がりやすさによって、膜タイプの
密閉を、特に顔に対して（一般に）接線方向にあるとき、顔の解剖学的構造の変化に順応
および適合させることができる。マスク内部の空気圧力は、顔に対する支持反力を、膜に
もたらすことが知られている。
【０２２７】
　本発明の態様による鼻下インターフェースは、膜ではなく、そのように機能するもので
はない。その断面形状は、アスペクト比が低く、図１５－１から１５－２に図示するよう
に、ほぼ正方形、長菱形、長方形、またはダイアモンド形である。他の実施形態では、断
面は、製造プロセスで可能な実現性によって、円形、長円形、または他のより有機的な形
状とすることができる。インターフェース断面は、長くなく、薄くもないので、膜のよう
には機能せず、圧縮密閉として機能する。したがって、インターフェース断面は、従来の
膜密閉のように主によじれやすさに頼って顔に対して（接線方向に）順応するのではなく
、柔らかさおよび顔に対して法線方向の応従性に頼って、接面する顔の解剖学的構造に順
応する。本発明のインターフェースはまた、インターフェース構造を支持し、および／ま
たは密閉を形成するのに、空気圧力には頼らない。断面の十分な厚さが円形または環状の
断面形状と組み合わされると、大部分が自立し、上記で述べたように、発泡体の密閉構造
が空気透過性である場合、圧縮力は加圧された空気（空気ばねの堅さ）の増分関数である
。インターフェースはマスク空洞内部の空気陽圧によって外向きに変形することができる
が、この変形は、インターフェースを、接面する解剖学的構造に係合させることができる
という特徴であり、例えばインターフェースの形状は、圧力下で変化して、患者の顔の形
状により密に近づくことができる。
【０２２８】
　２．４．１　ウィング付きの発泡体インターフェース
　図１５－３－１から１５－３－４は、本発明の実施形態による発泡体インターフェース
２２２０を含む患者インターフェース２２１０を示す図である。この実施形態では、全体
を参照によって本願に援用する特許文献１２に開示されているような、既存の鼻アセンブ
リに、発泡体インターフェース２２２０が組み込まれている。例えば、ノズルを既存のア
センブリから取り外すことができ、（例えば、シリコーンから作製された）残りの基部部
分または円筒形支持部を、発泡体クッションを組み込むように修正することができる。図
１５－３－１から１５－３－４は、基部部分２２３０上の発泡体インターフェース２２２
０を示す図であり、基部部分２２３０は比較的剛性のフレーム２２３５に設けられ、ヘッ
ドギア２２４０によって患者の顔の上に維持されている。
【０２２９】
　２．４．２　「ウィング」
　図１５－３－５－１から１５－３－５－３に示すように、発泡体のブロックから切断さ
れた発泡体インターフェースは、全体的に山形、デルタ、ブーメランまたは曲折アクセン
ト記号形状を有することができる。山形の全体的な幅ｗ（図１５－３－５－１に示す左か
ら右まで）は約６ｃｍから９ｃｍ、好ましくは８ｃｍとすることができる。山形の高さｈ
（図１５－３－５－１に示す上から下まで）は、約３ｃｍから５ｃｍとすることができる
。インターフェース厚さｔ（図１５－３－５－１に示す通り）は、約１５ｍｍとすること
ができる。
【０２３０】
　発泡体インターフェースは、安定性、特にインターフェースの横側安定性を使用の際に
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もたらす、横側部分または「ウィング」を含むことができる。図１５－３－５－１から１
５－３－５－３は、本発明の実施形態によるウィングを含む、３つの発泡体インターフェ
ース２２２０．１、２２２０．２、２２２０．３を示す図である。図示するように、それ
ぞれのインターフェース２２２０．１、２２２０．２、２２２０．３は、本体２２２２お
よび本体２２２２から延びる穴２２２３およびウィング２２２４を含む。図１５－３－５
－１では、インターフェース２２２０．１は比較的平坦であり、図１５－３－５－２およ
び１５－３－５－３では、インターフェース２２２０．２、２２２０．３は湾曲または曲
線に形成されており、例えばウィング２２２４は本体２２２２に対して湾曲または曲線に
形成されている。
【０２３１】
　実施形態では、多様な患者にとってウィングが鼻の幅より広くなるように、ウィング２
２２４は十分に幅広となっている（例えば、８ｃｍ）。さらに、使用の際、ウィング２２
２４は、患者の鼻の周りにラップまたはハグ効果をもたらすように適合されている（例え
ば、図１５－３－１から１５－３－４を参照）。例えば、ウィングは患者の鼻の横側面を
超えて横方向に延び、および／または可能であれば患者の鼻の先端を含み、横側面の上を
縦方向に延びることができる。
【０２３２】
　ウィングは患者の鼻の両側で、顔の溝－頬の下側と上唇の間の領域に形成された皺－に
係合するように作製および配置されている。例えば、図１５－３－４は、患者の鼻の両側
で、そのような顔の溝または皺と係合されたウィング２２２４を図示している。
【０２３３】
　本発明の他の形態では、側面安定化部分を主インターフェースと別個にすることができ
る。例えば、本発明の実施形態による頬パッドを発泡体から形成することができる。
【０２３４】
　２．４．３湾曲
　インターフェースは平坦な形状へと切断することができるが、好ましくは１方向または
２方向の湾曲を与えるように、切断または保持される。インターフェースが２方向に湾曲
しているとき、インターフェースの形状寸法は「サドル」形となっている。
【０２３５】
　実施形態では、発泡体は所望の湾曲を有するように切断することができる。別の実施形
態では、所望の湾曲は、インターフェースを平坦な形状に切断し、次いでインターフェー
スを所望の湾曲を有する表面などの支持構造に接合する（または他の方法で接着する）こ
とによって達成することができる。発泡体は順応しやすいので、容易に接着された表面の
形状をとる。例えば、図１５－３－６および１５－３－７は、図１５－３－１から１５－
３－４を参照して説明したような、基部部分２２３０上の発泡体インターフェース２２２
０を示す図である。基部部分２２３０の上側面は、発泡体インターフェース２２２０の所
望の湾曲を形成する、曲線表面となっている。図１５－３－８は、支持リング２２３１に
設けられた発泡体インターフェース２２２０を図示する。支持リング２２３１の一方の側
は、発泡体インターフェース２２２０の所望の湾曲を形成する曲線面となっており、支持
リング２２３１の反対側は、発泡体インターフェースをマスクフレームに取り付けるため
の構造となっている。全体的に平坦な形状とすることの利点は、自動化された製造を容易
にすることである。
【０２３６】
　幅は、いくつかの剛性または半剛性の材料または積層材料によって、発泡体の背面（す
なわち、患者と接触しない側）で支持することができる。
【０２３７】
　発泡体が接着される表面は、発泡体をマスクフレームに取り付けるために使用すること
ができる。
【０２３８】
　１つの形態では、ＲｅｓＭｅｄ社のＳＷＩＦＴマスクが適合されており、図１５－３－
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１から１５－３－４を参照して上記で説明したような、発泡体インターフェースがクッシ
ョンのシリコーンバレルに直接接着されている。
【０２３９】
　それぞれの実施形態では、使用の際に患者の顔に順応しやすいように、突起端部部分ま
たはウィングは付着せず、または垂れたままとすることができる。
【０２４０】
　２．４．４代替の患者インターフェース
　図１５－３－９－１から１５－３－９－３は、本発明の実施形態による代替の患者イン
ターフェース２３１０を示す。この構成のマスクアセンブリは、２００７年１０月２２日
に出願された特許文献１３に概要が説明されており、その内容全体を相互参照によって明
示的に援用する。図示するように、マスクアセンブリ２３１０は、支持構造またはフレー
ム２３３５、フレーム２３３５の一方の側に設けられた発泡体インターフェース２３２０
、およびフレーム２３３５の他方の側に設けられた複数の換気部２３５２を含むエルボー
２３５０を含む。フレーム２３３５のそれぞれの横側面は、ヘッドギアストラップを取り
付けるように適合された、スロットの形態のヘッドギアコネクタ２３３７を含む。さらに
、フレーム２３３５は、発泡体クッション２３２０を脱着可能に結合する、連結解除ジョ
イント２３３９を含む。図示するように、フレーム２３３５の横側面は、発泡体インター
フェース２３２０の所望の湾曲を形成するように湾曲している。
【０２４１】
　２．５　厚さ
　実施形態では、発泡体が患者の鼻の底部の下および周りで、ハグまたはラップ効果によ
って変形することができるように、発泡体は、発泡体の硬度および粘弾性によって、約５
～２０ｍｍ、例えば、１５ｍｍの厚さを有することができる。他の実施形態では、密閉イ
ンターフェースを形成する発泡体の層の数およびそれぞれの層の機械的特性（例えば硬度
など）によって、厚さをそれに応じて、例えば５～５０ｍｍ、１０～３０ｍｍ、１４～２
０ｍｍなど、変化させることができる。例えば、発泡体の皮膚接触層の厚さを非常に柔ら
かく非常に薄くすることができ（例えば、１～３ｍｍ）、順応層をより硬く厚くすること
ができる（５～２０ｍｍ）。発泡体の、より硬く、薄さが同じまたはより薄い（例えば、
１ｍｍ未満）層は、取り付け機構として作用する層として機能することができる。
【０２４２】
　発泡体の厚さは、発泡体の硬度と組み合わされて、インターフェースの機械的順応性を
決定することができる。より柔らかい発泡体は、より厚い厚さと組み合わされることによ
って、特に当分野で既知のシリコーン密閉と比較して、さらなる機械的順応性および装着
範囲をもたらすことができる。発泡体の密度、硬度、および厚さは、設けられた発泡体の
厚さを完全に圧縮することなく、治療圧力および快適な装着を与えるインターフェースを
達成するように、制御することができる。発泡体の寛容で応従的な性質により、当分野で
既知の他のインターフェースに対して、サイジングの統合、さらにはフリーサイズのイン
ターフェースを提供できる可能性もあるという、明確な利点が得られる。すなわち、イン
ターフェースで使用される材料の柔らかさおよび応従性によって、同じまたは少ない数の
サイズで、さらにより多くの人々が、インターフェース構成要素を装着することができる
ようになる。
【０２４３】
　本発明の実施形態による発泡体の適切な厚さは、約５ｍｍより大きく、例えば、好まし
くは約１０～１５ｍｍである。クッションが薄すぎる場合、使用の際に十分なクッション
効果が得られず、マスクを顔の上で安定化し、維持する際に使用される力がかかると、圧
縮して平坦になることがある。他の形態では、発泡体は、他の特徴との組合せによって、
約５ｍｍ、約１０ｍｍ、約２０ｍｍ、約２５ｍｍ、または約３０ｍｍ、またはそれ以上の
厚さを有することができる。別の実施形態では、約１０ｍｍより大きい厚さとすることが
できる。例えば、より柔らかいクッションでは、より厚い厚さが必要となる。使用の際、
クッションは、ヘッドギアストラップからの高い張力を使用せずに、圧縮し患者の顔との
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密閉を形成するように適合されており、すなわち、ヘッドギアからのストラップ張力にそ
れほど頼らずに密閉力を形成する。
【０２４４】
　２．６　穴
　好ましい実施形態では、発泡体インターフェース８０は、患者の両方の鼻孔と接面する
ように適合された１つ穴８４を含む（例えば、図１３－１から１３－２を参照）。特に、
インターフェースが、例えば鼻孔を取り囲み、または一部を塞ぐなどして、左右両方の鼻
孔の開口部の周りを圧縮し、穴８４が鼻気道と空気連通するようになっている。代替実施
形態では、空気連通は２つまたはそれより多い穴を経由することができる（例えば、２つ
穴で、それぞれの鼻孔に１つを使用する）。実施形態では、穴８４の輪郭形状は、全体的
に円形、長方形、角の丸い長方形、三角形、長円形、または楕円形とすることができる。
しかし、例えば角の丸い三角形、角の丸い台形、角の丸い長菱形など、他の適切な穴形状
も可能である。好ましい実施形態では、穴は構成要素の外側輪郭形状と一致するが、しか
し穴の輪郭形状と外側輪郭形状は大きく異なる形状とすることもできる（例えば、外側輪
郭形状を長円形とし、内側輪郭形状を三角形とすることができる）。代替実施形態では、
発泡体インターフェースは、穴のない発泡体のブロックを含むことができ、患者の鼻へ十
分な空気の流れが可能となるように、気道の開口部に隣接する発泡体の透過性を、十分に
高いものとすることができる。
【０２４５】
　２．７　接面経路
　図示された実施形態では、発泡体インターフェース８０の上側外周が、例えば鼻または
外鼻孔の外側に接面するなど、鼻の下側の幅を囲む、接面経路Ｐを形成している（例えば
、図１３－１から１３－２を参照）。
【０２４６】
　例えば、発泡体インターフェースは、鼻の下側に係合するように設計することができる
。インターフェースの形状寸法は、全体的に環状であるということができ、上面図で見る
と、内周囲および外周囲を有する。インターフェースの（穴を画成する）内周囲は鼻孔を
囲むことができ、または鼻孔の一部を塞ぐこともでき、インターフェースと鼻孔との位置
合わせはそれほど重要とはならない。内周囲と外周囲との間の領域は、より均一に分布さ
れた圧力および小さい力が顔の上にかかるように、当分野で既知の他のインターフェース
（例えば鼻プロングなど）と比較して、顔のより広い領域に係合する。外周囲は、鼻の下
側輪郭内にくるようにすることができ、または鼻自体の幅と形状寸法がほとんど一致する
ことができる。好ましい実施形態では、外周囲は鼻の下側輪郭の外側にあり、インターフ
ェースに鼻幅の周りでラップまたはクレードル効果がもたらされることによって、装着の
安定性および納まりの良さが高くなる。これは、主観視点以外から見たとき、製品の目障
りでない視覚的印象を助けることができる。あるいは、インターフェースの外周囲は、鼻
幅の周りでハグまたはラップ効果をもたらし、鼻の下側輪郭の外側にくるように設計する
ことができる。インターフェースの外周囲が鼻より幅広である場合、この構成によってイ
ンターフェースの安定性および納まりの良さを向上させることができる。これは、特に第
１の方向の湾曲またはＶ字形と組み合わされると（顔と向かい合わせに見て）、インター
フェースの装着の直感性が高くなることもできる。インターフェースは、鼻に対してぴっ
たりと納まるように、自己位置合わせする機構および直感的に場所を見つけることを特徴
とする。
【０２４７】
　実施形態では、発泡体インターフェースは鼻孔の下にくる構造であり、インターフェー
スの角度または接面するベクトルは、従来の鼻上インターフェースに典型的な、直接後向
きに顔面へと向かうのとは対照的に、より斜めに、頭頂部に向かって上向きとなっている
。
【０２４８】
　例えば、図１６－１に示すように、患者インターフェースは、第１のループＬＰ１（例
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えば、送気チューブ）および使用の際に第１のループＬＰ１に連結される第２のループＬ
Ｐ２（例えば、バックストラップ）を含むことができる。図示するように、第１のループ
ＬＰ１は、患者の鼻の下側に沿い、頬領域に沿い、耳の上を通り、患者の頭頂部の上を通
り、患者の鼻の下側に対して密閉力を画成する。第２のループＬＰ２は、ほぼ後頭骨の上
を通り、第１のループＬＰ１と４０度から８０度の間（例えば６０度など）の角度αでヘ
ッドギアのベクトルを画成する。
【０２４９】
　別の実施形態が図１６－２から１６－３に示されており、接面ベクトルをより後向きの
角度にするように適合された、発泡体インターフェースを支持するためのフレーム２２２
を概略的に示している。剛性化要素を含むチュービングと組み合わせると、これは密閉力
と、患者インターフェースを頭部上で安定化させる力を分離させることができる。したが
って、より大きな安定化力が患者の上唇の上および頬領域の上で支持されると、これらの
力のより明確な制御および調節が可能になる。したがって、接面ベクトルはそれほど強制
的でなく患者の鼻に向かい、患者の快適さが増す。別の実施形態では、インターフェース
に隣接するヘッドギアに耐荷重特徴を設けることによって、上唇にかかる安定化力を減ら
し、頬領域により大きな力がかかるようにすることができる。これにより、非常に柔らか
いインターフェースを鼻に向かってきつく引き付けすぎる必要なしに、頭部上でのマスク
システムのより大きな安定性が得られる。耐荷重特徴は、発泡体インターフェース構成要
素の一体部品を形成し、ヘッドギアの（例えば、内側の）顔と接触する表面に沿って延び
ることができる。これらは、永久的またはインターフェースを分離するよう脱着可能に、
ヘッドギアに固定することができる。
【０２５０】
　さらに、フレームによって形成される表面積を小さくすることができ（例えば、顔にか
かる幅を狭くする、直径を小さくするなど）、効果的なインターフェースを達成するため
に患者の顔にかかる反力をより小さくすることができる。
【０２５１】
　２．８　通気性
　本発明の実施形態によると、発泡体インターフェースは、インターフェース材料（例え
ば、発泡体バルク構造）を通って、およびインターフェースと患者の皮膚の間（例えば、
発泡体の切断された表面）を通って、計画的な量の空気流を可能にする、通気性または透
過性の発泡体を含むことができる（例えば、切断された表面および／または被膜の排除に
よる）。顔の周りに溜まる汗を減らし、皮膚を乾いたままに保ち、およびインターフェー
スと接触する、インターフェース周囲の皮膚の温度を適度にすることによって、患者の快
適さおよび応従性が増す。理想的には、空気流は、顔に着用されるとき、皮膚の過剰な乾
燥およびインターフェース周囲の解剖学的構造の冷えを起こさせる量より少なくなるよう
に設計されている。
【０２５２】
　すなわち、発泡体の構造によって呼吸性のインターフェースが提供され、患者とインタ
ーフェースの接触する接面で結露の堆積および関連する炎症を避けることができるように
なっている。発泡体は、接触面が比較的乾燥して快適に維持されるように空気循環を生成
する助けとなる、発泡体構造／母材を通る意図的／制御可能な漏洩を有する（例えば換気
流の約１０％、換気流の３０～４０％など）、「漏洩性の」インターフェース（例えば、
換気流の割合によって測定される）を提供する。発泡体によってもたらされる漏洩の量は
、例えば快適さ、皮膚の乾燥、および／または不快感によって決まる。
【０２５３】
　実施形態では、発泡体インターフェースは、例えばインターフェースの外周囲の周りの
空気流の透過性または通気性を変化させるなど、予測可能なあらかじめ定められた限界お
よび物理的な場所の範囲内で漏洩するように作製することができる。また、発泡体の材料
は、例えばいくつかの領域では水分の堆積を防ぎ、他の領域では水分を助長し、例えば鼻
の近くで湿気を与えるなど、水分を管理するように選択することができる。疎水性および
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親水性（例えば、吸放湿性）材料（または同様の特性をもたらす加工処理）も選択肢に含
まれる。患者の皮膚から水分または汗を「引き出す」ように適合された吸放湿性の発泡体
は、皮膚の損傷、圧力による痛み、および／または潰瘍を減らすことができる。
【０２５４】
　発泡体は、発泡体の容積を通る空気透過度と発泡体の表面を通る空気透過度が異なると
いう特徴を有するように設計することができる。発泡体は、本体では不透過性で、接面す
る表面のみを透過性とすることができる。反対に、発泡体は、本体では透過性で、接面す
る表面では不透過性とすることもできるが、密閉特色は異なるものとなる。例えば、本願
で説明された、切断された気泡構造の発泡体インターフェースは、通気性がありながらも
、代替の接面および／または密閉特色を達成することができる。発泡体はまた、全体が不
透過性の構造とすることもでき、または、例えば空気流が目に入るなど、空気流の透過性
を避けたい特定の場所では不透過性とすることができる。
【０２５５】
　通気性のインターフェースは、従来のインターフェース材料に対し、動的インターフェ
ース性能（すなわち、患者がベッドで寝返りを打つことによる大きな動きに耐え、インタ
ーフェースを維持する能力）を改善することができる。これは、インターフェース表面と
患者の皮膚との間に少量の空気流が既に流れているため、大きな動きを受けたときインタ
ーフェース機構に及ぼされる影響が、従来のシリコーン密閉と比較して少ないことによる
。シリコーンは、安定した動的密閉を提供するために、患者の皮膚に「粘着する」能力に
頼っている部分がある。したがって、シリコーン密閉が皮膚表面に沿って接線方向に動か
されると、よじれて完全に皮膚から剥がされることになり、装着によって密閉するように
設計された形状に戻すために、通常は顔に着け直される。すなわち、シリコーン密閉は、
インターフェースの着け直しを要する変位または大きな動きを受けると、急激な漏洩が生
じる一方、通気性の発泡体インターフェースは、インターフェースがよじれた形状から（
例えばインターフェースに対する顔の動きから）回復するために発泡体インターフェース
を患者の顔に着け直すことを必要とせずに、特性を取り戻すことができるインターフェー
スを提供する。これは、インターフェースが接面および／または密閉を膜の機構に頼らな
いことの結果でもある。インターフェース断面の幅は、一般に、膜の厚さより１桁大きい
もの（０．３５～１．０ｍｍと比較して、好ましくは５～１２ｍｍ、より好ましくは８～
１０ｍｍ）とすることができる。インターフェースはより大きい幅にすることによって、
より大きい面積で患者の顔に係合でき、それにより、動きや患者の顔の凹凸面によるイン
ターフェース機構の部分的なずれやすさが少なくなる。さらに、発泡体インターフェース
の切断された表面は、顔へと圧縮されるとき、表面全体の張力の伝達が少なく、これは、
顔の上で動いたとき皺がよることによって漏洩を生じやすいシリコーン膜密閉に対して、
動的密閉性能の向上となる。
【０２５６】
　代替実施形態では、発泡体インターフェースは被膜された表面を有することができ、被
膜された表面を透過性として、切断された被膜されていない表面の発泡体インターフェー
スと同様の効果を得ることができる。例えば、被膜された表面は、通気性のポリウレタン
被膜、透過性のある膜、テクスチャをつけた表面、スプレー式の多孔性コーティング、有
孔の被膜、および／または繊維の形態とすることができる。別の例では、図１３－８に示
すように、発泡体インターフェース８０は被膜された表面ＳＳを有することができ、透過
性をもたらすために発泡体内部から大気中へと換気部８１が延びることができる。
【０２５７】
　図１４－２は、本発明の実施形態による発泡体インターフェースの特性を示すグラフで
ある。図示するように、発泡体インターフェースは、インターフェースにかかる力（圧縮
および伸長）が増加すると、漏洩が減少する構造とすることができる。また、患者の顔か
ら遠ざかる動きによって起きる漏洩流による問題は最小限である。
【０２５８】
　２．９　応従性
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　発泡体インターフェースは、シリコーンおよび当分野で既知の他の材料から作製された
インターフェースと比較して、多種多様な顔の形状寸法に対応することを可能にする、（
機械的に）応従的な性質がある。この構成によって、患者の人々が装着するのに必要なサ
イズの数を統合できる可能性が考えられ、例えばフリーサイズのインターフェースにでき
る可能性もある。
【０２５９】
　バルク材料の機械的応従性により、発泡体の密閉は、非発泡体の密閉と比較して、多様
な顔の形状に容易に順応する。
【０２６０】
　応従性を定量化することのできる１つの方法は、所与の直径のシリンダーの周りにバル
ク材料が巻き付く程度を測定することである。より詳細には、バルク材料がシリンダーの
周りに巻き付く角度をシリンダーの長手方向軸に対して測定することができる。
【０２６１】
　本発明の実施形態による好ましい発泡体は、切断されたまたは被膜されていない患者接
触面を有し、８～１４ｍｍの厚さ、４０～７０ｋｇ／ｍ３の密度を有する。
【０２６２】
　すなわち、発泡体インターフェースは優れた機械的応従性をもたらすことができ、（例
えば、従来の鼻インターフェースおよびフルフェイスインターフェースと比較して）接面
領域がより複雑でなく、人体計測のバリエーションがより少ないという事実と併せると、
インターフェースに優れた装着品質を与えることができる。発泡体は、インターフェース
を損なうことなく（例えば、よじれ、皺など）、および患者に不快さを与えることなく（
例えば、より少ない、より均一な圧力が顔にかかる）、適切なサイズおよび形状に変形す
ることができる（例えば、局所的な変形）。さらに、応従性の高い発泡体は、特にシリコ
ーンインターフェースと比較して、所与の形状寸法（例えば、サイズなど）で、多様な人
々に装着およびインターフェースする。さらに、発泡体インターフェースの機械的応従性
によって、患者インターフェースの設計をヘッドギアからのストラップ張力により頼らな
いものとすることができる。実施形態では、患者インターフェースは、送気および安定化
システム（例えば、ヘッドギア）を装着し、次いで正確な調節を必要とせずにインターフ
ェースに患者の鼻と通じる場所を見つけさせることによって、患者の顔に装着することが
できる。すなわち、発泡体インターフェースは、不正確な装着にも、より良く対応する。
【０２６３】
　発泡体の応従的な性質はまた、（例えば、最初の装着時、または患者が動いたり睡眠中
に寝返りを打ったりするとき）、インターフェースを損なうことなく、および患者に不快
適さを与えることなく、発泡体が患者の顔に素早く適合できるようにする。すなわち、発
泡体は位置合わせのずれに対して、より大きい許容性を有する。
【０２６４】
　２．１０　温暖
　発泡体インターフェースは、例えば寒い夜に毛布の中で呼吸するのと同様に、呼気時に
患者の鼻孔に温感を与えることができる。この構成により鼻プロングまたは鼻ピローイン
ターフェースの使用者の一部が経験する、「フローズンノーズ」作用を減らすことができ
る。実施形態では、発泡体インターフェースは、患者の顔の他の領域にも温感を与えるた
めに、例えば、送気チューブと口付近または口から延びる患者の頬との間を上頬領域に沿
って、患者の顔の側面に沿って延びる、延長側面部分を含むことができる。
【０２６５】
　２．１１　層
　実施形態では、インターフェース構造は、全体を参照によって本願に援用する、特許文
献１２に記載されているような円筒形の支持体など、例えば壁厚が約１．５ｍｍの４０シ
ョアＡのシリコーンのシェルなど、より堅い構造に取り付けられた、柔らかい発泡体を含
むことができる。
【０２６６】
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　別の実施形態では、インターフェース構造は、それぞれ層がある機能を持つ、複数の層
を含むことができる。例えば、図１７－１は、４つの機能の層を含むインターフェース構
造を概略的に示している。第１の層Ｌ１は、患者の顔および／または鼻の皮膚に対して快
適な密閉を提供する構造の皮膚接触層を表す。第２の層Ｌ２は、患者の鼻の解剖学的構造
に簡単に順応する構造の順応層を表す。第３の層Ｌ３は、インターフェースの全体的な形
態を保持するようにインターフェースを支持する構造の形態保持層を表す（Ｌ１およびＬ
２層の柔らかさは、荷重がかかった状態での自立には十分でないため）。第４の層Ｌ４は
、例えばフレーム、シェルなど、インターフェース構造を患者インターフェースに維持し
／取り付ける構造の維持／取り付け層を表す。
【０２６７】
　簡潔性のために、できるだけ少ない物理的層または構成要素によってすべての機能が提
供される。例えば、皮膚接触層Ｌ１および順応層Ｌ２の機能性は、皮膚への快適な感触お
よび鼻の下側の周りに順応するための適切で豪華な圧縮特性の両方を含む１つの材料によ
って提供することができる。別の例では、Ｌ３層の強化機能性およびＬ４層の取り付け機
能性を、（Ｌ４）取り付け機構によって、および／または機能層を互いに接合するのに使
用された基板（例えば接着剤など）によって、提供することができる。
【０２６８】
　実施形態では、図１３－１および１３－２に示すもののように、切断された気泡構造の
発泡体インターフェース８０が第１および第２の層Ｌ１、Ｌ２の機能性を提供することが
でき、円筒形の支持体８２（例えばシリコーン製など）が第３の層Ｌ３の機能性を提供す
ることができ、フレームに取り付けるためのループ材料が第４の層Ｌ４の機能性を提供す
ることができる（後述）。
【０２６９】
　別の実施形態では、Ｌ３の形態保持層は、より効果的で快適な形状寸法にするためにイ
ンターフェースを手で変形することができるように、適応性のある材料（例えばアルミニ
ウムワイヤなど）を含むことができる。
【０２７０】
　代替実施形態では、第１の層または皮膚接触層Ｌ１は、例えば快適さ、把持、代替の吸
放湿特性、および／または代替の空気透過性のために、繊維（または他の適切な通気性の
材料）でフロック加工し、または覆うことができる。
【０２７１】
　２．１２　取り付け機構
　図示された実施形態では、インターフェース構造２０は、送気および安定化システム３
０とは別個の構成要素である。したがって、インターフェース構造を送気および安定化シ
ステムに固定する（例えば、脱着可能に固定する）ために、取り付け機構が設けられる。
上記のように、取り付け機構の一部分は、インターフェース構造の維持層４Ａを形成する
ことができる。
【０２７２】
　２．１２．１　一般物理要件
　インターフェース構成要素は一般に、患者インターフェースの残りの部分とは別個の構
成要素である。これは、以下を含む多くの理由による：インターフェースの形状寸法は通
常複雑であり、患者インターフェースの他の構成要素と組み合わせて製造することは難し
い；インターフェースは通常、多くの人体計測バリエーションに対応する必要があり、そ
のため、バリエーションのすべての範囲をカバーするために、いくつかの代替可能なイン
ターフェースサイズがある；　インターフェースは耐用寿命中、何度も洗浄を必要とする
可能性があり、インターフェースを脱着可能とすることにより、より徹底した洗浄が可能
になり、清浄がより簡単な作業となる；および／またはインターフェースは患者インター
フェースの残りの部分より交換頻度が高く、交換を行うために脱着式とする必要がある。
【０２７３】
　取り付け機構は、特に患者の年齢および知力および体力が様々である可能性を考慮して
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、患者によって行われるすべての組立ておよび分解作業ができるだけ簡単な構造である。
【０２７４】
　組立てを簡単にするために、向き、位置合わせ、および力の要素が設計の際に考慮され
る。実施形態では、インターフェースは、（例えば、できるだけ多くの（例えば２つの）
異なる向きで、機能的に正しい取り付けができるように）できるだけ非対称性が少なく、
取り付け方法について直感的な手掛かりがあり（例えば、自己位置合わせまたは自己方向
付け）、扱いが難しくないサイズ、形状、およびテクスチャであり（例えば、最小限の器
用さを要する）、位置合わせのずれに対して許容性があり、できるだけわずかな力で組み
立てられ、および／またはできるだけわずかな力で分解される。機構からの力フィードバ
ックは、通常、組立てが行われており適正であることを、使用者に示すことができる。組
立てにはできるだけわずかな力しか必要としないが、正しい組立ては患者にはっきりと分
かるべきである。
【０２７５】
　組立て力が非常に小さい場合、分解力は組立て力より大きく、不注意による分解が起き
ないようにするべきである。分解力は、患者インターフェースのインターフェース構成要
素または他の構成要素を損傷する危険があるほど大きくてはならない。
【０２７６】
　患者インターフェースのフレームへのインターフェースの取り付けでは、空気漏洩がな
く（例えば、密閉するなど）、または治療の圧力範囲に対して少量の既知の量の空気漏洩
とするべきである。
【０２７７】
　実施形態では、図１７－２に示すように、発泡体インターフェース８０を、発泡体イン
ターフェースをフレームＦに維持するように適合された基部Ｂに設けることができる。図
示するように、基部Ｂはフレームの入口より十分に長く（例えば、基部の長さＤは、フレ
ーム入口の長さｄより長い）、基部Ｂが入口を通ってフレームＦに設けられたスロットＳ
へと入り、動作可能位置に維持されるように、弾力的にねじ込まれ、および／または単純
に操作されるようになっている。
【０２７８】
　別の実施形態では、図１７－３Ａから１７－３Ｃに示すように、機械的締着タイプの取
り付け機構によって、インターフェース構造を患者インターフェースに脱着可能に取り付
けることができる。図示するように、（例えば、発泡体インターフェース１８０の形態の
）インターフェース構造の下面に基部Ｂ（例えば堅い積層）を設けることができ、患者イ
ンターフェースのフレームに取り付け構造ＡＴを設けることができる。
【０２７９】
　図示するように、フック部分ＨＰが、取り付け構造ＡＴの内縁から延びている。使用の
際、基部Ｂは、例えば機械的締まり嵌めによって、フック部分ＨＰの上に弾力的に伸長さ
れ、および／または単純に操作され、動作可能位置に維持される。図１７－３Ｃに示すよ
うに、フック部分ＨＰの自由端部１８５が、不注意による外れを防ぐために基部Ｂの内縁
の上に張り出している。
【０２８０】
　また、フック部分ＨＰの自由端部１８５は、密閉を形成するために発泡体インターフェ
ース１８０に押し付けられる内側リップとなっている。したがって、基部Ｂおよび取り付
け構造ＡＴは、インターフェース構造とフレームの取り付けおよび周方向密閉を提供する
。
【０２８１】
　図示された実施形態では、基部Ｂおよび取り付け構造ＡＴはそれぞれ、全体的に平面構
成であり、基部Ｂおよび取り付け構造ＡＴの輪郭は、例えば細長いまたは長円形のリング
形など、インターフェース構造の下面の輪郭と実質的に同じである。
【０２８２】
　図示するように、基部Ｂおよび取り付け構造ＡＴの外縁は、発泡体インターフェース１
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８０の下面の外縁と実質的に位置合わせする。取り付け構造ＡＴの内縁は、例えばフック
部分ＨＰにより、発泡体インターフェース１８０の下面の内縁よりわずかに外側とするこ
とができる。
【０２８３】
　しかし、他の適切な外周境界も可能である。例えば、基部Ｂおよび取り付け構造ＡＴの
、インターフェース構造の下面に対する範囲は、下面の形状寸法の輪郭の内縁および外縁
と一致、それより内側、またはそれより外側とすることができる。実施形態では、基部お
よび取り付け構造は、使用の際に基部および取り付け構造が患者の上唇と接触しないよう
に、下面の外縁より内側とすることができる。
【０２８４】
　機械的締着タイプの取り付け機構は、他の適切な構成を有することができる。例えば、
機械的締着タイプの取り付け機構は、スリーブ部分を備えた内側リップ；角度部分を備え
た内側リップ；単一の補強層を備えた外側リップ；二重の補強層を備えた外側リップ；単
一の発泡体層を備えた押し込み嵌め；または二重の発泡体層を備えた押し込み嵌め、を含
むことができる。
【０２８５】
　さらに別の実施形態では、接着剤タイプの取り付け機構によって、インターフェース構
造を患者インターフェースに脱着可能に取り付けることができる。例えば、（発泡体イン
ターフェースの形態の）インターフェース構造の下面に、インターフェース構造を患者イ
ンターフェースのフレームに脱着可能に取り付けられるようにする、接着剤（例えば感圧
接着剤（ＰＳＡ））を設けることができる。
【０２８６】
　実施形態では、下面およびそこに設けられた接着剤（例えば、ＰＳＡ）は全体的に平面
構成とすることができる。別の実施形態では、下面および接着剤は、第１の方向に沿って
湾曲することができる。別の例示的な実施形態では、基部および接着剤は、例えばセンタ
リング動作に対してサドル形にするなど、２つまたはそれ以上の方向に沿って湾曲するこ
とができる。
【０２８７】
　接着剤の、インターフェース構造の下面に対する範囲は、下面の形状寸法の輪郭の内縁
および外縁と一致、それより内側、またはそれより外側とすることができる。実施形態で
は、製造を簡単にするために、接着剤は輪郭の両縁と一致させることができる。別の実施
形態では、接着剤は、使用の際に接着剤が患者の上唇と接触しないように、下面の外縁よ
り内側とすることができる。
【０２８８】
　別の実施形態では、例えば、取り付け機構があらかじめ定められた期間で故障し、した
がってインターフェースの交換が必要になるなど、取り付け機構はインターフェースの耐
用寿命を操作する構造とすることができる。
【０２８９】
　別の例では、付勢されたフラップ部分を含む射出成形した構成要素を、発泡体インター
フェースに設けることができる。フラップ部分は、フレームの開口の周りに取り付けまた
は把持するように適合されている。
【０２９０】
　さらに別の例では、発泡体インターフェースは周方向溝を含むことができ、フレーム縁
が舌部として作用する。連結点で発泡体を硬くするために、発泡体インターフェースに熱
および／または圧力を加えることができる。
【０２９１】
　別の実施形態では、使用の際にインターフェースがフレームと患者の顔との間に挟まれ
るので、重要な取り付け機構を設けなくてもよい。
【０２９２】
　２．１２．２　フックおよびループ材料
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　実施形態では、取り付け機構は、例えばＶｅｌｃｒｏ（商標）など、フックおよびルー
プ材料の形態とすることができる。例えば、フレームにフック材料を設けることができ、
インターフェース構造の下面または基部に、例えばＵｎＢｒｏｋｅｎループ（ＵＢＬ）な
どのループ材料を設けることができる。例えば、円筒形の支持体８２の下側に、例えば接
着剤によって、ループ材料を設けることができる。
【０２９３】
　フックおよびループ材料のこの構成は、逆にすることもできるが、交換頻度の高いイン
ターフェースに関しては、フックおよびループ材料の耐久性が低い方、すなわちループ材
料を、インターフェース構造に取り付けることが好ましい。フックおよびループ式の取り
付け機構によって、組立て／分解のための力をほとんど必要としない直感的な組立てが可
能である。
【０２９４】
　フックおよびループ式のインターフェースは、一般に気密ではない。したがって、本発
明の実施形態によるフックおよびループ式のインターフェースは、組立て動作間に、一定
の範囲内で繰り返される少量の既知の量の漏洩を含むことができる。
【０２９５】
　代替実施形態では、取り付けおよびインターフェース・フレーム間の密閉機能を、別個
に実施することができる。例えば、フックおよびループ式のインターフェースを取り付け
のために使用することができ、柔らかい変形可能な閉ループの線形インターフェースを密
閉のために使用することができる。フックおよびループ式のインターフェースによって、
インターフェース構造とフレームの取り付けを行い、その際、ループ材料を、インターフ
ェース・フレーム構成の向かい合う面の、柔らかい周方向密閉に押し付ける法線力を加え
る。インターフェース構造は、フレームに設けられたフック材料の上にくることができ、
または隣接することもできる。
【０２９６】
　別の実施形態では、ループ材料に対して押し付けるインターフェースまたは密閉の代わ
りに、ループ材料が、整合する滑らかなゴム／プラスチック表面を有し、インターフェー
スまたは密閉がそれに対して作用するようにすることができる。
【０２９７】
　例示的な実施形態では、発泡体材料のシートを設け（例えば、スラブストックまたは発
泡体材料のブロック（例えば、１ｍ　ｘ　０．５ｍ　ｘ　２ｍのブロック））、積層また
は他の方法でフック材料を発泡体シートに取り付け、およびインターフェース構造の所望
の形状に形成するように発泡体シートを打抜くことによって、インターフェース構造を形
成することができる。
【０２９８】
　図１７－４Ａから１７－４Ｃは、インターフェース構造を患者インターフェースに脱着
可能に取り付ける構造のフックおよびループタイプの取り付け機構（例えば、Ｖｅｌｃｒ
ｏ（商標））の別の実施形態を示す図である。図示するように、（例えば、発泡体インタ
ーフェース１８０の形態の）インターフェース構造の下面にループ材料ＬＰを設けること
ができ、患者インターフェースのフレームにフック材料ＨＫを設けることができる。フッ
クおよびループ材料の構成は逆にすることもできることが理解されよう。
【０２９９】
　図示するように、密閉リップＳＬがフック材料ＨＫの内縁から延びている。使用の際、
フックおよびループ材料は互いに脱着可能に係合され、ループ材料ＬＰが密閉リップＳＬ
に押し付けられて、密閉を形成する。したがって、フックおよびループタイプの取り付け
機構によって、インターフェース構造とフレームとの間の取り付けを行い、密閉リップＳ
Ｌはインターフェース構造とフレームとの間の周方向密閉を行うように変形可能となって
いる。
【０３００】
　図示された実施形態では、フックおよびループ材料ＨＫ、ＬＰはそれぞれ、全体的に平
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面構成であり、フックおよびループ材料ＨＫ、ＬＰの輪郭は、例えば細長いまたは長円形
のリング形など、インターフェース構造の下面の輪郭と実質的に同じである。
【０３０１】
　図示するように、フックおよびループ材料の内縁および外縁は、発泡体インターフェー
ス１８０の下面の内縁および外縁と実質的に位置合わせする。すなわち、フックおよびル
ープ材料の外周境界は、製造を簡単にするために、例えば、インターフェースの下面の形
状寸法の輪郭の縁と一致させることができる。
【０３０２】
　しかし、他の適切な外周境界も可能である。例えば、フックおよびループ材料の、イン
ターフェース構造の下面に対する範囲は、下面の形状寸法の輪郭の内縁および外縁と一致
、それより内側、またはそれより外側とすることができる。実施形態では、フックおよび
ループ材料は、使用の際にフックおよびループ材料が患者の上唇と接触しないように、下
面の外縁より内側とすることができる。
【０３０３】
　フックおよびループタイプの取り付け機構は、他の適切な構成を有することができる。
例えば、フックおよびループ材料は、上記のような平面構成であるが密閉リップを有さな
いことができる。別の例示的な実施形態では、フックおよびループ材料は、第１の方向に
沿って湾曲することができる。別の例示的な実施形態では、フックおよびループ材料は第
１の方向に沿って湾曲し、上記のような密閉リップを有することができる。さらに別の例
示的な実施形態では、フックおよびループ材料は、例えばセンタリング動作に対してサド
ル形にするなど、２つまたはそれ以上の方向に沿って湾曲することができる。
【０３０４】
　２．１２．３　スナップオーバーによる低維持力
　図１８－１から１８－３は、本発明の別の実施形態による鼻下発泡体インターフェース
３８０をフレーム３２２に接続する方法を示す図である。この実施形態では、鼻下インタ
ーフェース３８０は、フレーム３２２にスナップオーバー嵌めによって取り付けることが
できる構造を有し、連結は鼻下インターフェース３８０とフレーム３２２との摩擦および
／または機械的インターロックの力に頼っている。最終的なジョイントは限られた強度で
あるが、ジョイントの場所によって、患者とフレームとの間の力がジョイントを強化する
助けとなることができる。
【０３０５】
　図１８－１および１８－２に示すように、フレーム３２２は、フレームの長さに沿って
湾曲する全体的に筒状の構造を含み、使用の際に、患者の顔の形状の輪郭に従いおよび／
または順応するようになっている。図１８－２および１８－３に示すように、鼻下インタ
ーフェース３８０は、フレーム３２２にスナップオーバー嵌めによって取り付けることが
できる構造である。特に、鼻下インターフェース３８０の裏面は、筒状フレーム３２２の
一部分を中に受けるように適合された、長手方向軸に沿った溝３８７を含む。溝３８７の
１つまたは複数の表面および／または縁は、フレーム３２２に摩擦および／または機械的
インターロック嵌めによって係合するように適合されている。また、鼻下インターフェー
ス３８０のそれぞれの端部は、長さに沿って湾曲しながらフレーム３２２の各端部部分を
受けるように適合された、円弧形のカットアウト３８９を含む。
【０３０６】
　２．１２．４　ＰＳＡによるスナップオーバー
　別の実施形態では、鼻下インターフェースまたは発泡体インターフェースは、感圧接着
剤（ＰＳＡ）によって、フレームに接続することができる。図１９－１から１９－３は、
本発明の実施形態による鼻下インターフェースの背面にＰＳＡを付着するための製造プロ
セスを示す連続図である。図１９－１は未処理の鼻下インターフェース４８０を示し、図
１９－２はＰＳＡ４８５が付着された後の鼻下インターフェース４８０を示し、図１９－
３は鼻下インターフェース４８０上のＰＳＡ４８５に、脱着式裏当て４８６が付着された
後の完成したサブアセンブリを示す図である。
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【０３０７】
　鼻下インターフェース４８０は、例えばスナップオーバー嵌めなど、図１８－１から１
８－３に示すものと同様の方法で組み立てることができる。対照的に、ＰＳＡ４８５を露
出するために、鼻下インターフェース４８０から裏当て４８６が組立て前に取り外されて
いる。最終的なジョイントはＰＳＡ４８５によって力が増加する。ＰＳＡを選択するとき
、ＰＳＡはフレームより鼻下インターフェースにより強く接着するように構成するべきで
ある。すなわち、ＰＳＡの結合力は、接着剤強度より強いことが好ましい。この構成によ
って、例えば清浄または交換のために、鼻下インターフェースをフレームから引き離すと
き、ＰＳＡはフレーム上ではなく鼻下インターフェース上にとどまることができる。
【０３０８】
　２．１２．５　溝またはアンダーカットによるスナップオーバー
　図２０－１から２０－３は、本発明の別の実施形態による鼻下インターフェースまたは
発泡体インターフェース５８０をフレーム５２２に接続する方法を示す図である。この実
施形態では、鼻下インターフェース５８０は、反対側の側面に、フレーム５２２上に設け
られた各凸部５９６と、例えばスナップ嵌めによって、嵌め合い、またはインターロック
するように適合された、溝またはアンダーカット５９５を含む。最終的なジョイントは、
例えば図１８－１から１８－３に示すものに対して、ジョイント力が増加する。
【０３０９】
　代替実施形態では、鼻下インターフェースは複合式スナップオーバー構成とすることが
できる。例えば、図２０－４から２０－７は、本発明の実施形態による複合鼻下インター
フェースを形成するための製造プロセスを示す連続図である。図２０－４では、粘弾性的
発泡体部分１２９１は、患者インターフェースを提供する第１の側面および離間されたプ
ラットホーム１２９３を提供する第２の側面を有するように形成される。図２０－５では
、連結部分１２９７はそれぞれが溝またはアンダーカット１２９５を有するように形成さ
れる。連結部分１２９７は、例えば高密度発泡体、ＴＰＥ、ＴＰなど、粘弾性的発泡体部
分１２９１より多くの弾力および構造を有する材料から作製される。図２０－６では、例
えば熱溶解性接着剤など、接着剤１２８５が、発泡体部分１２９１のプラットホーム１２
９３のそれぞれに付着される。次いで、図２０－７に示すように、連結部分１２９７は接
着剤１２８５によって、発泡体部分１２９１の各プラットホーム１２９３に取り付けられ
、複合鼻下インターフェース１２８０を組み立てる。使用の際、複合鼻下インターフェー
ス１２８０は、例えば溝またはアンダーカット１２９５をフレームに設けられた各凸部と
インターロックするなどして、図２０－１から２０－３で説明したようなフレームに取り
付けることができる。複合鼻下インターフェース１２８０は、粘弾性的発泡体だけよりも
強いジョイント力を持つ構造の連結部分１２９７を形成する。複合鼻下インターフェース
を作製するために、他の適切な製造プロセスを使用することもできることが理解されよう
。
【０３１０】
　さらに別の実施形態では、取り付け機構は、インターフェースの発泡体をフレームまた
はシェルの受け溝内に受けることができる構造とすることができる。この場合の密閉およ
び維持は、発泡体とフレームまたはシェルの溝との間の締まり嵌めに頼っている。非常に
柔らかいインターフェース発泡体が、好ましくは積層され、または他の方法で、より硬い
より高密度の発泡体（または他の構造）に接続され、溝と係合されると、より強いインタ
ーフェース力が得られる。
【０３１１】
　別の実施形態では、取り付け機構は、柔らかいインターフェース発泡体の下側に接着さ
れた剛性または半剛性の構成要素によって、達成することができる。剛性／半剛性の構成
要素は、例えばフレーム内／フレーム上でのクリップ留めなど、多くの機械的締まり嵌め
を提供するように構成することができる。
【０３１２】
　２．１２．６　磁石構成
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　代替実施形態では、取り付け機構は、フレームおよびインターフェース構造を磁力で結
合する磁石構成を含むことができる。
【０３１３】
　２．１３　構造上の応従性
　２．１３．１　背景
　鼻の周りの形状は、急勾配の傾斜があり、これらの傾斜の間は角度の急な移行部がある
。インターフェースを最も効果的にするために、インターフェースは、例えば密閉など、
すべての表面と同一平面にする必要がある。例えば繊維インターフェースなど、低弾力構
造では、インターフェースを達成しながら、最大の快適さが得られる。しかし、繊維イン
ターフェースは一般に非常に薄く（例えば、２ｍｍ未満の厚さ）、それ自体では応従性を
付加するために必要な特性を提供することができない。繊維インターフェースを患者の顔
に順応させるために、支持構造が必要である。しかし、支持構造は繊維インターフェース
に限定されず、すなわち、例を挙げると発泡体およびシリコーンインターフェースもまた
、支持構造による利益を得ることができる。
【０３１４】
　２．１３．２　可撓性のフレーム
　実施形態では、インターフェースを、例えば射出成形されたシリコーンフレームなど、
可撓性材料から作製されたフレームに取り付けることができる。フレームのそれぞれの端
部は、各チューブ４２に取り付けられている。可撓性のフレームは、患者の顔に引き付け
られると、例えば患者の鼻を締め付けることなく周りに巻き付くなど、患者の顔に順応す
ることができる。
【０３１５】
　フレームは堅さの異なる材料から作製することができる。フレームがシリコーンから作
製される場合、この構成は、単に異なるショア硬度のシリコーンを使用することによって
、達成することができる。
【０３１６】
　例えば、図２１－１から２１－３は、本発明の実施形態による鼻下インターフェース６
８０および換気部６２７を支持するためのフレーム６２２を示す図である。図２１－２お
よび２１－３に最も良く示すように、フレーム６２２の中央部分Ｃ（濃い陰影で示す）は
、フレーム６２２の側方部分Ｓより堅い。
【０３１７】
　この構成により、側方部分Ｓはフレーム６２２の中央部分Ｃより可撓性が高くなる。図
２１－３に示すように、フレーム６２２にかかる力が増加すると、側方部分Ｓの変形が中
央部分Ｃよりも大きくなる。その結果、フレーム６２２は患者の鼻を締め付けず、中央部
分Ｃは、インターフェースが鼻孔を塞がないように、比較的まっすぐなままとなる。さら
に、より堅い中央部分Ｃによって、患者の鼻の前の管路が、使用の際に開いたまま維持さ
れるようになる。
【０３１８】
　図２２－１は、本発明の別の実施形態による可撓性のフレーム７２２を示す。この実施
形態では、フレーム７２２は、例えば交換可能な発泡体鼻下インターフェースなどの鼻下
インターフェース、および換気部と係合するように適合された開口７２２．１および７２
２．２を含む、成形された発泡体管路とすることができる。フレーム７２２の端部は、適
切な方法で各チューブ４２に取り付けることができる。
【０３１９】
　２．１３．３　ばね要素を備えた可撓性のフレーム
　別の実施形態では、上記のような可撓性のフレームは、快適さを増すためにばね要素を
含むことができる。例えば、図２３－１は、ばね要素８２８を含むフレーム８２２および
可撓性のフレーム８２２に設けられたインターフェース８８０を示す。ばね要素８２８は
、熱可塑性エラストマー（ＴＰＥ）または金属（例えばＰｏｌｙｃａｒｂ、Ｎｉｔｉｎｏ
ｌ等）とすることができる。図示された実施形態では、ばね要素８２８は、フレーム８２
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２に沿って水平に取り付けられている。しかし、他の適切な構成も可能である。使用の際
、ばね要素８２８は、例えばチューブ４２など、送気および安定化システム３０によって
もたらされる力に反作用する構造である。ばね要素は、患者に取り付けられたとき、フレ
ーム８２２の半径を効果的に大きくする。
【０３２０】
　実施形態では、ばね要素は、長さに沿ってｋ値が変化する、可変のばね要素とすること
ができる（例えば図２３－２のグラフを参照）。図示するように、ばね要素は、全体的に
ベル形曲線に似た構成のｋ値を有することができ、ばね要素の中間が比較的堅く、ばね要
素の端部が比較的緩くなっている。この構成は、患者の湾曲がより良く一致することがで
きるので有利である。例えば、インターフェースが鼻下タイプのインターフェースである
場合、フレームの中間に比較的堅いばねを設けることができ、次いでフレームが動いて鼻
孔の中央から遠ざかるにつれて緩いばねを設けることができる。
【０３２１】
　さらに応従性を付加するために、ばね要素とインターフェースの間に低弾力の発泡体を
付加することができる。例えば、図２３－３は、低弾力の発泡体９５６、中密度の発泡体
９５７、および例えばＮｉｔｉｎｏｌで作製されたばね要素９２９を有するフレームに設
けられたインターフェース９８０を示している。
【０３２２】
　２．１４　換気
　実施形態では、通気性の発泡体インターフェースは、ＣＯ２排出または換気に必要な容
積を設けることができ、これにより別個のＣＯ２排出換気部を不要にすることができる。
さらに、通気性の発泡体インターフェースは、換気の消音または拡散特徴を有することが
できる。したがって、通気性の発泡体インターフェースは、例えば密閉および換気など、
二重目的を有する単一の構成要素とすることができる。しかし、例えば、結露が通気性の
発泡体インターフェースの１つまたは複数の通気性の部分を塞いでしまうことがあるため
、ＣＯ２換気孔は発泡体インターフェースと併せて使用することができる。ＣＯ２換気孔
からの空気換気は、空気の換気流による雑音を拡散および低減する手段として、発泡体を
通過することができる。
【０３２３】
　例えば、フレームまたは発泡体インターフェースを支持する支持体は、ＣＯ２を排出す
るための１つまたは複数の換気孔を含むことができる（例えば、図１－８、２－１、およ
び１８－１を参照）。
【０３２４】
　また、図２４－１は、換気を可能にする剛性材１０９８を含む、発泡体インターフェー
ス１０８０を含む。剛性材１０９８は、換気のための孔１０９９を含む剛性／半剛性の裏
当て片の形態である。図示するように、発泡体インターフェース１０８０は、「ブーメラ
ン」形を含む。発泡体の半多孔性の性質および、「ブーメラン」形から延びたアームによ
って、非常に少量の空気の拡散流が絶えず穴を通って外向きに発泡体から外へ出るので、
患者の皮膚は発泡体の下で呼吸することができる。
【０３２５】
　さらに、代替実施形態では、フレームまたは発泡体インターフェースを支持する支持体
は、例えば、補助的な酸素を供給しおよび／または圧力／湿度データを収集するために、
１つまたは複数の補助ポートを含むことができる。
【０３２６】
　２．１５　代替インターフェース構成
　インターフェース構造は他のインターフェース構成を有することもできることが理解さ
れよう。すなわち、発泡体インターフェースタイプは単に例示的なものであり、発泡体イ
ンターフェースは、例えば鼻上インターフェース、鼻クッション、口、フルフェイス、鼻
プロング等、他の適切なインターフェースタイプで使用するように適合することができる
。例えば、図２５－１は、使用の際に患者の口にインターフェースまたは密閉する、例え
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ば発泡体から作製された鼻下インターフェース１１８０および口インターフェース１１８
１を含む、患者インターフェース１１１０の実施形態を示している。
【０３２７】
　２．１６　発泡シリコーン
　上記の粘弾性的発泡体（例えば、ポリウレタン）を使用する代わりに、および／または
それに加えて、患者インターフェースの様々な構成要素の少なくとも一部を、発泡された
シリコーン、すなわち発泡シリコーンから作製することができる。すなわち、構成要素の
１つまたは複数の部分を、発泡シリコーンから作製することができ、または全構成要素を
発泡シリコーンから作製することができる。
【０３２８】
　例えば、患者インターフェースの額部支持のための額部パッドは、額部パッドをフレー
ムに連結するように適合されたストークまたはコネクタ、および患者の額部に接触するよ
うに適合された患者接触パッド部分を含む。実施形態では、ストークは非発泡シリコーン
（例えばＬＳＲなど）から作製することができ、患者接触パッド部分は発泡シリコーンか
ら作製することができる。
【０３２９】
　他の例では、患者インターフェースのクッションおよび／または患者インターフェース
に連結された管路は、一部または全体を発泡シリコーンから作製することができる。
【０３３０】
　発泡シリコーンは、各構成要素に異なる「感触」および／または異なる連結特性を与え
ることができる。
【０３３１】
　例えば、発泡シリコーンは、以下の特性の１つまたは複数を与えることができる：軽量
；魅力があるテクスチャ、快適さ；使用材料が少ない；不透明または半透明；構成要素を
より長持ちさせ、交換頻度を少なくするために清浄可能である（例えば、独立気泡の割合
が十分に高い場合）；所与の厚さまたはデュロメータでより柔らかい；伸び率が低く引き
裂き抵抗がある；表面特性を変えることができる（例えば被膜で）；空気／生物学的物質
に対して不透過性；経時的に不変の密閉特性（例えば、オイル／グリース吸収度）；およ
び／または表面が通気性であるが本体は不透過性である。
【０３３２】
　３．　既知のマスクへの適用
　当業者には明らかなように、本発明の１つまたは複数の態様または特徴を、既知のマス
クの実施形態および／または構成要素での使用に適合させ、および／または援用する。
【０３３３】
　３．１　Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＣｏｍｆｏｒｔＣｕｒｖｅ（商標）
　図２６－１は、Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ　Ｉｎｃ社からＣｏｍｆｏｒｔＣｕｒｖｅ（商
標）という名称で販売されている既知のマスク１５００であり、マスクの１つまたは複数
の部分は、２００５年１１月２４日に公開された特許文献１４に説明されている。図示す
るように、マスク１５００は、フレーム１５０２、フレーム１５０２に設けられ使用の際
に患者の鼻を密閉するように適合されたクッション１５０４、フレーム１５０２に設けら
れ使用の際にクッション１５０４を支持する頬パッド１５０６、フレーム１５０２に設け
られ呼吸用気体を患者に送り込むように適合された入口チューブ１５０８、およびマスク
１５００を患者の顔の所望の位置に維持するように、フレーム１５０２に脱着可能に取り
付けられたヘッドギア１５０５を含む。
【０３３４】
　３．１．０　改良／代替構成
　以下の実施形態は、呼吸療法を強化するための、Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＣｏｍｆ
ｏｒｔＣｕｒｖｅ（商標）マスクの改良および／または代替構成を説明する。
【０３３５】
　３．１．１　発泡体密閉
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　ＣｏｍｆｏｒｔＣｕｒｖｅ（商標）マスクは、シリコーン材料から作製されたクッショ
ンを含む。代替実施形態では、図２６－２に示すように、クッションは、発泡体材料Ｆか
ら作製された発泡体クッション１５０４Ｆとすることができる。発泡体材料Ｆは、例えば
粘弾性的である、被膜されていない等、上記の発泡体特性の１つまたは複数を含むことが
できる。
【０３３６】
　そのような実施形態では、フレーム取り付け機構またはクリップ１５０７を基板として
維持することができ、発泡体材料Ｆをクリップ１５０７に取り付けることができる。この
構成によって、ＣｏｍｆｏｒｔＣｕｒｖｅ（商標）マスクの既存のフレームに、発泡体ク
ッションを脱着式に取り付けることが可能である。
【０３３７】
　実施形態では、図２６－３に示すように、発泡体クッション１５０４Ｆは、（例えば、
頬パッド１５０６の代わりに）フレーム１５０２の側面部分に沿って延びることができ、
フレーム１５０２は使用の際に患者の顔に向かって引き付けられると、発泡体材料Ｆが患
者の鼻の周りに巻き付き、および／または患者の顔に順応するようになっている。
【０３３８】
　実施形態では、発泡体クッション１５０４Ｆは、例えば、高密度発泡体から作製された
第１の層、および患者の顔に係合するように適合された、より応従性の高い発泡体から作
製された第２の層など、複数の層を含むことができる。
【０３３９】
　別の実施形態では、図２６－４に示すように、ＣｏｍｆｏｒｔＣｕｒｖｅ（商標）クッ
ション１５０４は、患者の顔に係合するように適合された接触面に発泡体または織地層Ｆ
Ｌを備えることができる。発泡体または織地層ＦＬは、例えば、フロック加工などのスプ
レー式の発泡体、クッションに接着された織地等、適切な方法でクッションに設けること
ができる。発泡体または織地層ＦＬは、快適さ、感触、および／または柔らかさを改善し
、および吸放湿特徴を与えることができる。
【０３４０】
　３．１．２　管路ヘッドギア
　ＣｏｍｆｏｒｔＣｕｒｖｅ（商標）マスクは、マスクを患者の顔の上で所望の位置に維
持するように、織地タイプ材料から作製されたヘッドギアを含む。代替実施形態では、図
２６－５に示すように、ヘッドギアは、呼吸用気体を送り込みクッションインターフェー
スを患者の顔の上で安定化させるように適合された、潰れることのできる管路１５４０と
交換または組み合わせることができる。管路１５４０は、例えば、一部または全部が潰れ
ることができる、患者の顔に調和する断面輪郭等、上記のチューブ特性の１つまたは複数
を含むことができ、および／または管路１５４０は剛性材を含むことができる。
【０３４１】
　３．１．３　チューブのルート
　別の実施形態では、図２６－６に示すように、入口チューブ１５０８は、例えばフレー
ムから下向きに吊り下がるのではなく、患者の頭部上面に向かって、ヘッドギア１５０５
を通って延びることができる。
【０３４２】
　そのような実施形態では、安定性を改善するために、ヘッドギアに支持部材を設けるこ
とができる。例えば、ヘッドギアストラップに、フレームから患者の頭部上面へと延びる
ワイヤ部材（例えば、マグネシウムワイヤなど）を設けることができる。
【０３４３】
　３．１．４　ヘッドギアストラップ上の柔らかい材料
　別の実施形態では、図２６－７に示すように、ヘッドギア１５０５の１つまたは複数の
ストラップは、例えば、快適さを改善するために発泡体またはゲルから作製された、比較
的柔らかいカバー、ソックス、またはパッド１５０９を含むことができる。
【０３４４】
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　３．１．５　頬パッドに取り付けられた入口チューブ
　別の実施形態では、図２６－８に示すように、頬パッド１５０６は膨張可能とすること
ができ、入口チューブ１５０８は、使用の際に頬パッド１５０６を膨張させるように、頬
パッド１５０６に取り付け、または他の方法で連通することができる。そのような構成は
、上記の管路ヘッドギアでの使用に適合させることができる。
【０３４５】
　また、実施形態では、空気が入口チューブからクッション室および頬パッドの両方へと
流れることができるように、頬パッドはクッションと流体連通することができる。
【０３４６】
　３．１．６　フレーム／ヘッドギアの内部に沿った入口チュービング
　別の実施形態では、入口チューブは、患者の顔の外側ではなく、フレームの内側（例え
ば、患者の顔に隣接して）および／またはヘッドギアに沿って延びることができる。
【０３４７】
　３．１．７　鼻翼および鼻唇角度に対応
　別の実施形態では、クッションは、患者の鼻の鼻翼および鼻唇角度に対応する構造であ
る。
【０３４８】
　３．１．８　頬パッドが不要
　別の実施形態では、頬パッドを使用しないことができる。そのような実施形態では、図
２６－９に示すように、ヨークまたは剛性材１５１１は、安定性を改善するために、ヘッ
ドギア１５０５の１つまたは複数のストラップを備えることができる。例えば、剛性材は
、ＲｅｓＭｅｄ社のＶＩＳＴＡ（商標）およびＳＷＩＦＴ（商標）マスクと同様の構造と
することができる（例えば、特許文献１５および２００４年２月２０日に出願された特許
文献１２を参照し、それぞれの全体を参照によって本願に援用する）。
【０３４９】
　実施形態では、剛性材１５１１、フレーム１５０２、および入口チューブ１５０８と関
連付けられた入口ポート１５１４を、単一体構造として一体に形成することができる。
【０３５０】
　別の実施形態では、頬パッドを使用しないことができ、および安定性を改善するために
フレームが延びることができる。例えば、図２６－１０に示すように、フレームは、患者
の頭部の側面に沿って延び、患者のこめかみに向かって先細／薄型になる延長された側面
部分１５１３を含むことができる。側面部分１５１３の端部は、各ヘッドギアストラップ
に取り付けるために適切な構造を含むことができる。
【０３５１】
　３．２　Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＯｐｔｉＬｉｆｅ（商標）
　図２７－１は、Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社からＯｐｔｉＬｉｆｅ（商標）という名称で
販売されている、別の既知のマスク１６００を示す図である。図示するように、マスク１
６００は、フレーム１６０２、フレーム１６０２に設けられ使用の際に患者の鼻道との密
閉を形成するように適合された鼻ピロー１６０４、フレーム１６０２に設けられ呼吸用気
体を患者に送り込むように適合された入口チューブ１６０８、およびマスク１６００を患
者の顔の所望の位置に維持するように、フレーム１６０２に脱着可能に取り付けられた顎
ストラップ１６０６を含むヘッドギア１６０５を含む。
【０３５２】
　３．２．０　改良／代替構成
　以下の実施形態は呼吸療法を強化するための、Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＯｐｔｉＬ
ｉｆｅ（商標）マスクの改良および／または代替構成を説明する。
【０３５３】
　３．２．１　発泡体インターフェース
　ＯｐｔｉＬｉｆｅ（商標）マスクは、鼻ピローを含む。代替実施形態では、図２７－２
に示すように、鼻ピローは、発泡体材料Ｆから作製された、発泡体インターフェースＦと
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置き換えることができる。発泡体インターフェースＦは、例えば粘弾性的である、被膜さ
れていない等、上記の発泡体特性の１つまたは複数を含むことができる。
【０３５４】
　そのような実施形態では、発泡体インターフェースＦは、発泡体インターフェースＦを
支持し発泡体インターフェースＦをＯｐｔｉＬｉｆｅ（商標）マスクの既存のフレーム１
６０２に結合する基部を有する、アダプターを備えることができる。
【０３５５】
　３．２．２　発泡体頬パッド
　別の実施形態では、図２７－３に示すように、ヘッドギア１６０５のそれぞれの側面ス
トラップは、快適さおよび／または安定性を改善するために、発泡体頬パッド１６０７を
含むことができる。
【０３５６】
　３．２．３　側面入口ポート
　別の実施形態では、図２７－４に示すように、フレーム１６０２は、各入口チューブ１
６０８に係合するように適合された側面入口ポート１６１４を含むことができる。例えば
、フレームは、Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＣｏｍｆｏｒｔＣｕｒｖｅ（商標）マスクと
同様の構造とすることができる。
【０３５７】
　３．２．４　潰れることのできる入口チューブ
　別の実施形態では、図２７－５に示すように、フレーム１６０２は、上記の潰れること
のできるチューブ特性の１つまたは複数を含む、潰れることのできる入口チューブ１６４
０に係合するように適合された、側面入口ポート１６１４を含むことができる。
【０３５８】
　実施形態では、潰れることのできる入口チューブ１６４０は、例えば患者の頭部上面に
向かって、ヘッドギア１６０５を通って延びることができる。
【０３５９】
　３．２．５　剛性材
　別の実施形態では、図２７－６に示すように、剛性材１６１１は、剛性および／または
安定性を改善するために、ヘッドギア１６０５の１つまたは複数のストラップを設けるこ
とができる。
【０３６０】
　３．２．６　隙間充填構造
　別の実施形態では、マスクは、患者の顔とマスク／ヘッドギアとの間の隙間または空間
を充填するように適合された構造（例えば、ヘッドギア、フレーム等に設けられる）を含
むことができる。隙間充填構造は、使用の際の快適さおよび／または安定性を改善するこ
とができる。例えば、図２７－７に示すように、マスクは、患者の顔とマスク／ヘッドギ
アとの間に形成される隙間または空間Ｓを充填する構造を含むことができる。
【０３６１】
　３．３　Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＣｏｍｆｏｒｔＬｉｔｅ（商標）およびＣｏｍｆ
ｏｒｔＬｉｔｅ（商標）２
　図２８－１Ａは、Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社からＣｏｍｆｏｒｔＬｉｔｅ（商標）とい
う名称で販売されている既知のマスクを示し、図２８－１Ｂは、Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ
社からＣｏｍｆｏｒｔＬｉｔｅ（商標）２という名称で販売されている既知のマスクを示
す。図示するように、ＣｏｍｆｏｒｔＬｉｔｅ（商標）およびＣｏｍｆｏｒｔＬｉｔｅ（
商標）２マスク１７００は、フレーム１７０２、フレーム１７０２に設けられ使用の際に
患者の鼻道との密閉を形成するように適合された鼻ピロー１７０４、フレーム１７０２に
設けられ呼吸用気体を患者に送り込むように適合された入口チューブ１７０８、およびマ
スク１７００を患者の顔の所望の位置に維持するヘッドギア１７０５をそれぞれ含む。
【０３６２】
　３．３．０　改良／代替構成
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　以下の実施形態は呼吸療法を強化するための、Ｒｅｓｐｉｒｏｎｉｃｓ社のＣｏｍｆｏ
ｒｔＬｉｔｅ（商標）およびＣｏｍｆｏｒｔＬｉｔｅ（商標）２マスクの改良および／ま
たは代替構成を説明する。
【０３６３】
　３．３．１　２つのチューブ構成
　別の実施形態では、それぞれのマスクは、患者の鼻の上を患者の頭部上面へと延びる単
一の入口チューブではなく、２つの入口チューブを含むことができる。例えば、図２８－
２Ａおよび２８－２Ｂに示すように、フレーム１７０２は、患者の頭部上面に向かって延
びる各入口チューブ１７０８に係合するように適合された側面入口ポート１７１４を含む
ことができる。
【０３６４】
　そのような実施形態では、額部支持体などのヘッドギアの１つまたは複数の部分を使用
しないことができる。
【０３６５】
　３．４　Ｆｉｓｈｅｒ　＆　Ｐａｙｋｅｌ社のＯｐｕｓ（商標）
　図２９－１は、Ｆｉｓｈｅｒ　＆　Ｐａｙｋｅｌ社からＯｐｕｓ（商標）という名称で
販売されている、別の既知のマスク１８００を示す図である。図示するように、マスク１
８００は、フレーム１８０２、フレーム１８０２に設けられ使用の際に患者の鼻道との密
閉を形成するように適合された鼻ピロー１８０４、フレーム１８０２に設けられ呼吸用気
体を患者に送り込むように適合された入口チューブ１８０８に連結されたエルボー１８０
７、およびマスク１８００を患者の顔の所望の位置に維持する支持構造または剛性材１８
０９を含むヘッドギア１８０５を含む。
【０３６６】
　３．４．０　改良／代替構成
　以下の実施形態は呼吸療法を強化するための、Ｆｉｓｈｅｒ　＆　Ｐａｙｋｅｌ社のＯ
ｐｕｓ（商標）マスクの改良および／または代替構成を説明する。
【０３６７】
　３．４．１　簡易脱着
　Ｏｐｕｓ（商標）マスクのフレーム１８０２、鼻ピロー１８０４、およびエルボー１８
０７は、クリップ構成によって支持構造１８０９に結合されるサブアセンブリを形成する
。代替実施形態では、サブアセンブリを支持構造に解除可能に連結する、簡易脱着構成を
設けることができる。例えば、サブアセンブリを磁石構成によって支持構造に結合するこ
とができる。
【０３６８】
　別の実施形態では、ヘッドギアを患者の頭部の上に維持したまま、サブアセンブリの取
り外しが可能な方法で、サブアセンブリを支持構造に結合することができる。
【０３６９】
　別の実施形態では、エルボーとフレームとの間のジョイントは、例えばエルボーのボー
ルジョイントをフレームに弾力的に取り付け／取り外しできるなど、簡易脱着設計の構造
とすることができる。この構成によってフレーム／鼻ピローを、患者の頭部の上でヘッド
ギアとともに維持することができる。
【０３７０】
　図２９－２に示すように、Ｏｐｕｓ（商標）マスクのクリップ構成は、フレーム１８０
２の底面部分に、支持構造１８０９に設けられたクリップ受け器１８１９に係合するよう
に適合されたクリップ１８１７を含む。代替実施形態では、図２９－３に示すように、例
えばクリップ１８１７をフレーム１８０２の上面部分に設けるなど、クリップ構成を逆位
置にすることができる。この構成によって、マスクの前面をより連続的な形にすることが
できる。
【０３７１】
　別の実施形態では、図２９－４に示すように、サブアセンブリが支持構造１８０９に、
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支持構造の後方からではなく（例えば図２９－２を参照）、支持構造の前方から係合する
ことができるように、クリップ構成を構成することができる。
【０３７２】
　別の実施形態では、図２９－５に示すように、支持構造は、フレーム１８０２に設けら
れた弾力的な嵌め合い部分またはスナップ嵌めコネクタ１８２３に係合するように適合さ
れた環状リング１８２１を含むことができる。スナップ嵌め構成は、ＲｅｓＭｅｄ社のＶ
ＩＳＴＡ（商標）マスクのエルボー連結構成と同様とすることができる（例えば、特許文
献１５を参照し、その全体を参照によって本願に援用する）。
【０３７３】
　さらに別の実施形態では、図２９－６に示すように、フレーム１８０２および支持構造
１８０９の一方が、フランジ（例えば、図２９－６に示すフレーム上のフランジＦ）を含
むことができ、フレーム１８０２および支持構造１８０９の他方が、フレームを支持構造
に維持するフランジを受けるように適合された凹部（例えば、図２９－６に示す支持構造
上の凹部Ｒ）を含むことができる。
【０３７４】
　３．４．２　調節機構
　別の実施形態では、患者の鼻の鼻翼および鼻唇角度に対応するように鼻ピローの調節が
できるようにする、調節機構をフレームおよび／または鼻ピローに設けることができる。
【０３７５】
　３．４．３　摺動可能なエルボー／入口チューブ
　別の実施形態では、密閉をチューブの引っ張りから隔離するために、フレームに対して
摺動動作するためのエルボーおよび／またはチューブを配置することができる。例えば、
図２９－７は、例えば２つまたはそれ以上の動作可能位置など、複数の動作可能位置へと
、フレーム１８０２に対して摺動可能な摺動可能エルボー１８０７Ｓを示している。
【０３７６】
　３．４．４　低断面形状エルボー
　別の実施形態では、エルボーを低い断面形状にするために、エルボーの一部分が実質的
に楕円形断面（円形断面ではなく）を含むことができる。
【０３７７】
　３．４．５　チューブのルート
　別の実施形態では、マスクは、単一の入口チューブではなく、２つの入口チューブを含
むことができる。例えば、図２９－８に示すように、フレーム１８０２は、患者の頭部上
面に向かって延びる各入口チューブ１８０８に係合するように適合された、側面入口ポー
ト１８１４を含むことができる。
【０３７８】
　そのような実施形態では、ヘッドギアを使用しない、または、例えば呼吸用気体を送り
込み、鼻ピローを患者の顔の上で安定化するように適合された２つの入口チューブなど、
チューブと一体化することができる。
【０３７９】
　また、入口チューブは潰れることができ、上記の潰れることのできるチューブの特性の
１つまたは複数を含むことができる。
【０３８０】
　３．４．６　発泡体密閉
　代替実施形態では、図２９－９に示すように、Ｏｐｕｓ（商標）マスクのシリコーン鼻
ピローを、発泡体Ｆから作製され上記の発泡体特性の１つまたは複数を含む発泡体インタ
ーフェース１８１５と置き換えることができる。
【０３８１】
　実施形態では、発泡体インターフェースは発泡体のブロック（例えば、網状の発泡体）
とすることができ、インターフェースの外周は密閉され、または比較的低透過性とし、イ
ンターフェースの中央は拡散機構として作用するように通気性とする。そのような実施形
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態では、インターフェースの中央は、それぞれの鼻孔のための２つの別個の領域を有する
ことができる。
【０３８２】
　他の発泡体の代替構成は、食用パッケージング発泡体、繊維性フィルター材料、および
発泡体プロングを含む。発泡体プロングは、出口孔が円筒形のベル形とすることができ、
例えば内壁、外壁等、発泡体プロングの１つまたは複数の部分に、任意の補強材を設ける
ことができる。
【０３８３】
　別の実施形態では、シリコーン鼻ピローは、患者の鼻に係合するように適合された接触
面上に、発泡体層を備えることができる。発泡体層は、例えばスプレー式の微小拡散層な
ど（例えば、ＨＣ４０５）、適切な方法で鼻ピローに設けることができる。発泡体層は、
快適さ、感触、および／または柔らかさを改善することができ、吸放湿特徴を与えること
ができる。
【０３８４】
　３．５　Ｐｕｒｉｔａｎ　Ｂｅｎｎｅｔｔ社のＢｒｅｅｚｅ（登録商標）ＳｌｅｅｐＧ
ｅａｒ（登録商標）ＤｒｅａｍＳｅａｌ（登録商標）
　図３０－１および３０－２は、Ｐｕｒｉｔａｎ　Ｂｅｎｎｅｔｔ社からＢｒｅｅｚｅ（
登録商標）ＳｌｅｅｐＧｅａｒ（登録商標）ＤｒｅａｍＳｅａｌ（登録商標）という名称
で販売されている別の既知のマスク１９００を示す図である。図示するように、マスク１
９００は、フレーム１９０２、フレーム１９０２に設けられ使用の際に患者の鼻を密閉す
るように適合されたクッション１９０４、フレーム１９０２に設けられ呼吸用気体を患者
に送り込むように適合された入口チューブ１９０８、およびマスク１９００を患者の顔の
所望の位置に維持するようにフレーム１９０２に設けられた頭部支持体１９０５を含む。
【０３８５】
　３．５．０　改良／代替構成
　以下の実施形態は、呼吸療法を強化するための、Ｐｕｒｉｔａｎ　Ｂｅｎｎｅｔｔ社の
Ｂｒｅｅｚｅ（登録商標）ＳｌｅｅｐＧｅａｒ（登録商標）ＤｒｅａｍＳｅａｌ（登録商
標）マスクの改良および／または代替構成を説明する。
【０３８６】
　３．５．１　発泡体密閉
　Ｂｒｅｅｚｅ（登録商標）ＳｌｅｅｐＧｅａｒ（登録商標）ＤｒｅａｍＳｅａｌ（登録
商標）マスクは、シリコーン材料から作製されたクッションを含む。代替実施形態では、
図３０－３に示すように、クッションは発泡体材料Ｆから作製された発泡体クッション１
９０４Ｆとすることができる。発泡体材料Ｆは、例えば粘弾性的である、被膜されていな
い等、上記の発泡体特性の１つまたは複数を含むことができる。
【０３８７】
　３．５．２　単一体チューブ／頭部支持体
　Ｂｒｅｅｚｅ（登録商標）ＳｌｅｅｐＧｅａｒ（登録商標）ＤｒｅａｍＳｅａｌ（登録
商標）マスクの頭部支持体１９０５は、患者の頭部の後方に係合するように適合されたク
レードル１９１３を支持する金属ばね１９１１を含む（例えば、図３０－１を参照）。代
替実施形態では、金属ばね１９１１は、頭部支持体の残りの部分と単一体に成形すること
ができるプラスチック構成要素と置き換えることができる。さらに、単一体の頭部支持体
は、例えば部品の数を減らす、組立てを容易にする等のために、入口チューブ１９０８と
一体成形することができる。
【０３８８】
　３．５．３　低断面形状
　図３０－２に示すように、Ｂｒｅｅｚｅ（登録商標）ＳｌｅｅｐＧｅａｒ（登録商標）
ＤｒｅａｍＳｅａｌ（登録商標）マスクは、入口チューブ１９０８と患者の顔の鼻／額部
との間に隙間Ｇを含む。代替実施形態では、輪郭および／または入口チューブ１９０８の
ルートを変えることによって隙間Ｇを小さくすることができる。例えば、図３０－４に示
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すように、入口チューブ１９０８は患者の頭部上面に向かってより平坦にすることができ
（例えば、円形の断面１９１９に対してより楕円形の断面１９１７）、患者の目の間を通
るときより細い部分１９２１を形成する（例えば、砂時計形）構成を有する。
【０３８９】
　３．５．４　２つのチューブ構成
　別の実施形態では、マスクは、単一の入口チューブではなく、２つの入口チューブを含
むことができる。例えば、図３０－５に示すように、フレーム１９０２は、患者の頭部上
面に向かって延びる各入口チューブ１９０８に係合するように適合された、側面入口ポー
ト１９１４を含むことができる。
【０３９０】
　そのような構成では、マニホールド１９１６を、チューブ１９０８を相互に連結するよ
うに患者の頭部上面に設けることができる。
【０３９１】
　３．５．５　カバーまたはソックス
　別の実施形態では、フレーム、入口チューブ、および／または頭部支持体の１つまたは
複数の部分は、見た目および／または快適さを改善するために、カバーまたはソックスを
含むことができる。
【０３９２】
　３．６　ＩｎｎｏＭｅｄ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ社のＮａｓａｌ－Ａｉｒｅ（商標
）
　図３１－１および３１－２は、ＩｎｎｏＭｅｄ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ社からＮａ
ｓａｌ－Ａｉｒｅ（商標）という名称で販売されている別の既知のマスク２０００を示す
図である。図示するように、マスク２０００は、使用の際に患者の鼻に設けられる鼻イン
ターフェース２００４、呼吸用気体を患者に送り込むために鼻インターフェース２００４
の各側面に設けられた入口チューブ２００８、入口チューブ２００８を相互に連結するマ
ニホールド２００６、およびマスク２０００を患者の顔の所望の位置に維持する頭部スト
ラップ２００５を含む。
【０３９３】
　３．６．０　改良／代替構成
　以下の実施形態は、呼吸療法を強化するための、ＩｎｎｏＭｅｄ　Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇ
ｉｅｓ社のＮａｓａｌ－Ａｉｒｅ（商標）マスクの改良および／または代替構成を説明す
る。
【０３９４】
　３．６．１　潰れることのできるチューブ
　Ｎａｓａｌ－Ａｉｒｅ（商標）マスクの入口チューブは、実質的に潰れることができず
および／または耐圧潰性である。代替実施形態では、入口チューブは、呼吸用気体を送り
込み、鼻インターフェースを患者の顔の上で安定化させるように適合された、潰れること
のできる管路と置き換えられてもよい。潰れることのできる管路は、上記の潰れることの
できるチューブ特性の１つまたは複数を含むことができる。例えば、それぞれの管路は剛
性材を備えることができ、および／またはそれぞれの管路は全体的にＤ字形の断面を有す
ることができる。
【０３９５】
　３．６．２　バックストラップ
　実施形態では、図３１－３に示すように、マスクは、全頭部ストラップではなく、マス
クを患者の顔の所望の位置に維持するためのバックストラップ２００９を含むことができ
る。バックストラップ２００９は、上記のバックストラップ特性の１つまたは複数を含む
ことができる。
【０３９６】
　３．６．３　発泡体密閉
　Ｎａｓａｌ－Ａｉｒｅ（商標）マスクは、シリコーン材料から作製された鼻インターフ
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ェースを含む。代替実施形態では、図３１－４に示すように、鼻インターフェースは、発
泡体材料Ｆから作製された発泡体鼻インターフェース２００４Ｆとすることができる。発
泡体材料Ｆは、例えば粘弾性的である、被膜されていない等、上記の発泡体特性の１つま
たは複数を含むことができる。
【０３９７】
　３．６．４　マニホールド
　Ｎａｓａｌ－Ａｉｒｅ（商標）マスクのマニホールドは、比較的剛性で単一体のプラス
チック構造を含む。代替実施形態では、マニホールドは、快適さおよび／または見た目を
改善するために、例えば剛性部分および半剛性部分等、１つより多い材料から作製するこ
とができる。
【０３９８】
　別の実施形態では、マニホールドは、患者の頭部から下向きに吊り下げるのではなく、
患者の頭部の配置上に配置することができる。
【０３９９】
　本発明の実施形態による好ましいインターフェース構造は、図１４－１で述べた特性を
有する発泡体を利用する。既知の密閉インターフェースは、例えば一般的なシリコーンは
、範囲の密度が１０５０～１１５０ｋｇ／ｍ３、引き裂き強度が２０～４０Ｎ／ｍｍ、引
っ張り強度が約１０Ｍｐａ、破断伸びが６００％、ショアＡ硬度が４０、ヒステリシスが
約５％より小さく、弾力が約４０～５０％、および空気透過性がＯなど、非常に様々なバ
ルク特性を有する。
【０４００】
　以上、本発明を現在最も実践的で好ましいと考えられる実施形態と関連させて説明した
が、本発明は開示された実施形態に限定されず、反対に本発明の精神および範囲内に含ま
れる様々な改変形態および均等構成を包含することを理解されたい。
【０４０１】
　例えば、ポリウレタン発泡体の代替として、インターフェース構造を、ＴＰＥ発泡体、
シリコーン発泡体、ラテックス発泡体およびポリオレフィン発泡体の１つまたは複数から
作製することができる。
【０４０２】
　インターフェース構造はガスケットまたは圧縮タイプの密閉を形成するように構成され
ているが、その代わりにまたはそれに加えてフラップタイプの密閉として構成することも
できる。別の形態では、インターフェース構造を接着剤の密閉とすることができる。
【０４０３】
　好ましくは、被膜されていない発泡体が使用されるが、一部が被膜された、または孔の
あいた被膜された発泡体を使用することもできる。さらに、多孔性の被膜された発泡体を
使用することもできる。発泡体の一部または全部に一体型または非一体型の被膜を使用す
ることもできる。
【０４０４】
　好ましくは発泡体がインターフェース構造で使用されるが、可能な代替材料は、高パイ
ル繊維、ゴム、シャモア革、不織繊維またはファイバー構成およびスペーサファブリック
を含む。
【０４０５】
　本発明の図示された実施形態では、単一の発泡体層がインターフェース構造として示さ
れている。他の形態では、複数の層を使用することができる。さらに、発泡体は、フラッ
プ、嚢体、または剛性の裏当て材料と組み合わせることができる。発泡体の層はガセット
構成で配置することができる。発泡体の層はフラップ、または中実部分で使用することが
できる。適切なガセットの例は、２００７年７月３０日に出願された係属中の特許文献１
６を参照し、その全体を相互参照によって明示的に援用する。他の形態では、発泡体は、
例えばワイヤなど、他の材料で補強することができる。
【０４０６】
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　また、上記で説明した様々な実施形態は他の実施形態と併せて実施することができ、例
えば、１つの実施形態の態様を別の実施形態の態様と組み合わせてさらに他の実施形態を
実現することができる。さらに、所与のアセンブリのそれぞれの個別の特徴または構成要
素が別の実施形態を構成することができる。さらに、本発明は特にＯＳＡを患う患者に適
用されるが、他の疾患（例えば、うっ血性心不全、糖尿病、病的肥満、脳卒中、肥満手術
等）を患う患者も上記の教示から利益を得られることが理解されよう。さらに、上記の教
示は非医療用途でも同様に、患者および非患者に適用性がある。
【０４０７】
　本出願で説明されたインターフェース構造は、他にも適用することもできる。例えば、
ヘッドフォン、ヘッドギアおよび他の機器など、皮膚または体に対して柔らかい順応層が
有利となることができる。ヘッドフォンは、本出願の上記の発泡体を使用して、耳を囲み
、または覆い、耳の中に差し込み、頭部あるいは顔または体の他の部分に載せることがで
きる。他の呼吸または非呼吸用途で使用されるヘルメットまたはマスクも、上記のインタ
ーフェース構造から利益を得ることができる。経皮的に薬物を送り込むデバイスなどの他
のデバイス、または人工装具も、本発明のインターフェース構造から利益を得ることがで
きる。
【符号の説明】
【０４０８】
　　１０　患者インターフェース
　　２０　インターフェース構造
　　２５　チューブ部分
　　３０　送気および安定化システム
　　４０　チュービング
　　４２　入口管路
　　４２．１　第１の端部
　　４２．２　第２の端部
　　４４　内側面
　　４５　外側面
　　５０　剛性材
　　５５　調節機構
　　６０　バックストラップ
　　６５　剛性部分
　　７０　マニホールド
　　７２　基部部分
　　７４　入口チューブ部分
　　８０　発泡体インターフェース
　　８２　支持体
　　９０　簡易脱着コネクタ
　　１４２　チューブ
　　１４４　端部部分
　　１４５　中間部分
　　１４６　端部部分
　　２４２　チューブ
　　３４２　チューブ
　　４４２　チューブ
　　４８０　鼻下インターフェース
　　４８５　感圧接着剤
　　４８６　裏当て
　　５２２　フレーム
　　５４２　チューブ
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　　５８０　発泡体インターフェース
　　５９５　アンダーカット
　　５９６　凸部
　　６２２　フレーム
　　６２７　換気部
　　６８０　鼻下インターフェース
　　７２２　フレーム
　　７２２．１　開口
　　７２２．２　開口
　　８２２　フレーム
　　８２８　ばね要素
　　８８０　インターフェース
　　１０８０　発泡体インターフェース
　　１０９８　剛性材
　　１０９９　孔
　　１１１０　患者インターフェース
　　１１８０　鼻下インターフェース
　　１１８１　口インターフェース
　　１２８５　接着剤
　　１２９１　粘弾性的発泡体部分
　　１２９３　プラットホーム
　　１２９７　連結部分
　　１５００　マスク
　　１５０２　フレーム
　　１５０４　クッション
　　１５０５　ヘッドギア
　　１５０６　頬パッド
　　１５０７　クリップ
　　１５０８　入口チューブ
　　１５１１　剛性材
　　１５４０　管路
　　１６００　マスク
　　１６０２　フレーム
　　１６０４　鼻ピロー
　　１６０５　ヘッドギア
　　１６０６　顎ストラップ
　　１６０８　入口チューブ
　　１６１１　剛性材
　　１６１４　側面入口ポート
　　１７００　マスク
　　１７０２　フレーム
　　１７０４　鼻ピロー
　　１７０５　ヘッドギア
　　１７０８　入口チューブ
　　１７１４　側面入口ポート
　　１８００　マスク
　　１８０２　フレーム
　　１８０４　鼻ピロー
　　１８０５　ヘッドギア
　　１８０７　エルボー
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　　１８０８　入口チューブ
　　１８０９　剛性材
　　１８１４　側面入口ポート
　　１８１７　クリップ
　　１８１９　クリップ受け器
　　１８２３　コネクタ
　　１９００　マスク
　　１９０２　フレーム
　　１９０４　クッション
　　１９０５　頭部支持体
　　１９０８　入口チューブ
　　１９１１　金属ばね
　　１９１３　クレードル
　　１９１４　側面入口ポート
　　１９１５　ピボット
　　１９１６　マニホールド
　　２０００　マスク
　　２００４　鼻インターフェース
　　２００５　頭部ストラップ
　　２００６　マニホールド
　　２００８　入口チューブ
　　２００９　バックストラップ
　　２１１０　マスクアセンブリ
　　２１２０　発泡体インターフェース
　　２１４２　可撓性のチューブ
　　２１４３　管路
　　２１５５　ヘッドギア調節機構
　　２１５６　ダイアル
　　２１５６．１　ダイアル部分
　　２１５６．２　シャフト部分
　　２１５７（１）　第１のラック
　　２１５７（２）　第２のラック
　　２１５８　ピニオン
　　２１５９　第１のハウジング部分
　　２１６１　第２のハウジング部分
　　２１６３　チューブコネクタ部分
　　２１６４　ラック部分
　　２１６４．１　スロット
　　２１６４．２　歯
　　２１６５　パッド
　　２１７０　マニホールド
　　２２１０　患者インターフェース
　　２２２０　発泡体インターフェース
　　２２２３　穴
　　２２２４　ウィング
　　２２３０　基部部分
　　２２３１　支持リング
　　２２３５　フレーム
　　２２４０　ヘッドギア
　　２３１０　患者インターフェース
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　　２３２０　発泡体インターフェース
　　２３３５　フレーム
　　２３３７　ヘッドギアコネクタ
　　２３３９　連結解除ジョイント
　　２３５０　エルボー
　　２３５２　換気部
　　Ｏ１　第１の出口
　　Ｏ２　第２の出口
　　Ｗ　内部分割壁
　　Ｔ１　チューブ
　　Ｔ２　チューブ
　　Ｄ　リール
　　Ｐ　パッケージ
　　Ｒ　補強要素
　　ＣＳ　切断された表面
　　ＳＳ　被膜された表面
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