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(57)【要約】
　患者インタフェース装置のためのクッション（２６）
は、第１の端部及び反対側の第２の端部を有する支持壁
部分、及び患者インタフェース装置が着用されるとき、
ユーザの顔の一部が、シールを形成するよう密封フラッ
プの頂部外側面と係合するように、第２の端部から内側
に且つクッションの長手方向軸に向かって片持ちに延び
る密封フラップ（４０）を含む。密封フラップは、波形
部分（５６）を含み、波形部分は、密封フラップの遠位
端部で始まるとともに密封フラップの幅の少なくとも一
部に沿って密封フラップの近位端部に向かって延びる。
波形部分は、一連の交互の溝及び峰を含む。
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【特許請求の範囲】
【請求項１】
　患者インタフェース装置のためのクッションであって：
　第１の端部及び前記第１の端部の反対に位置する第２の端部を有する支持壁部分；及び
　密封フラップであって、前記患者インタフェース装置がユーザによって着用されるとき
、前記ユーザの顔の一部が、シールを形成するよう前記密封フラップの頂部外側面と係合
するように、前記第２の端部から内側に且つ前記クッションの長手方向軸に向かって片持
ちに延びる、密封フラップ；を有し、
　前記密封フラップは、波形部分を含み、
　前記波形部分は、前記密封フラップの開口を定める前記密封フラップの遠位端部で始ま
るとともに前記頂部外側面を含む前記密封フラップの幅の少なくとも一部に沿って前記密
封フラップの近位端部に向かって延び、
　前記波形部分は、一連の交互の溝及び峰を含み、
　前記溝の数は少なくとも２つであり且つ前記峰の数は少なくとも１つである、又は前記
峰の数は少なくとも２つであり且つ前記溝の数は少なくとも１つである、
　クッション。
【請求項２】
　前記溝の数は少なくとも２つであり且つ前記峰の数は少なくとも２つである、
　請求項１に記載のクッション。
【請求項３】
　前記支持壁部分及び前記密封フラップは、単一構造の部分である、
　請求項１に記載のクッション。
【請求項４】
　前記溝及び前記峰のそれぞれの隣接するペアに対する前記波形部分内の全振幅対波長比
は、０．４から０．７５である、
　請求項１に記載のクッション。
【請求項５】
　前記溝及び前記峰のそれぞれの隣接するペアに対する前記波形部分内の前記全振幅対波
長比は、０．５である、
　請求項４に記載のクッション。
【請求項６】
　前記溝のそれぞれ及び前記峰のそれぞれは、断面において弧形状である、
　請求項１に記載のクッション。
【請求項７】
　前記溝のそれぞれ及び前記峰のそれぞれは、断面においてＶ形状である、
　請求項１に記載のクッション。
【請求項８】
　前記溝のそれぞれ及び前記峰のそれぞれは、四角にされた底部を有する、
　請求項１に記載のクッション。
【請求項９】
　前記波形部分は、一連のピーク及び谷を有するパターンに従い、前記パターンの各ピー
ク及び各谷は、それぞれの複数の前記溝及びそれぞれの複数の前記峰を含む、
　請求項１に記載のクッション。
【請求項１０】
　前記クッションは、前記密封フラップが、底部領域、前記底部領域の反対側に位置する
頂点領域、第１の側部領域及び前記第１の側部領域の反対側に位置する第２の側部領域を
有するよう、概して三角形状を有し、
　前記波形部分は、前記密封フラップの前記頂点領域に設けられる、
　請求項１に記載のクッション。
【請求項１１】
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　前記密封フラップは、第２の波形部分を含み、
　前記第２の波形部分は、前記遠位端部で始まるとともに前記頂部外側面を含む前記密封
フラップの前記幅の少なくとも一部に沿って前記近位端部に向かって延び、
　前記第２の波形部分は、一連の交互の第２の溝及び第２の峰を含み、
　前記第２の溝の数は少なくとも２つである又は前記第２の峰の数は少なくとも２つであ
り、
　前記第２の波形部分は、前記密封フラップの前記底部領域に設けられる、
　請求項１０に記載のクッション。
【請求項１２】
　前記密封フラップは、第３の波形部分を含み、
　前記第３の波形部分は、前記遠位端部で始まるとともに前記頂部外側面を含む前記密封
フラップの前記幅の少なくとも一部に沿って前記近位端部に向かって延び、
　前記第３の波形部分は、一連の交互の第３の溝及び第３の峰を含み、
　前記第３の溝の数は少なくとも２つである又は前記第３の峰の数は少なくとも２つであ
り、
　前記密封フラップは、第４の波形部分を含み、
　前記第４の波形部分は、前記遠位端部で始まるとともに前記頂部外側面を含む前記密封
フラップの前記幅の少なくとも一部に沿って前記近位端部に向かって延び、
　前記第４の波形部分は、一連の交互の第４の溝及び第４の峰を含み、
　前記第４の溝の数は少なくとも２つである又は前記第４の峰の数は少なくとも２つであ
る、
　請求項１１に記載のクッション。
【請求項１３】
　前記第３の波形部分は、前記密封フラップの前記第１の側部領域に設けられ、前記第４
の波形部分は、前記密封フラップの前記第２の側部領域に設けられる、
　請求項１２に記載のクッション。
【請求項１４】
　前記第３の波形部分は、前記密封フラップの前記底部領域と前記第１の側部領域との接
合部の前記密封フラップの第１の湾曲領域に設けられ、前記第４の波形部分は、前記密封
フラップの前記底部領域と前記第２の側部領域との接合部の前記密封フラップの第２の湾
曲領域に設けられる、
　請求項１２に記載のクッション。
【請求項１５】
　前記クッションは、前記密封フラップが、底部領域、前記底部領域の反対側に位置する
頂点領域、第１の側部領域及び前記第１の側部領域の反対側に位置する第２の側部領域を
有するよう、概して三角形状を有し、
　前記波形部分は、前記密封フラップの前記底部領域に設けられる、
　請求項１に記載のクッション。
【請求項１６】
　前記波形部分の前記溝及び前記峰は弧上に整列して形成され、
　前記溝の全て及び前記峰の全ては、共通の収束ポイントを有する、
　請求項１に記載のクッション。
【請求項１７】
　前記波形部分の前記溝及び前記峰は弧上に整列して形成され、
　前記溝の全て及び前記峰の全ては、共通の収束ポイントを有する、
　請求項１０に記載のクッション。
【請求項１８】
　前記波形部分は、前記収束ポイントと前記波形部分を含む前記密封フラップの前記遠位
端部によって定められる前記開口の一部との間に位置する、
　請求項１７に記載のクッション。
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【請求項１９】
　前記波形部分を含む前記密封フラップの前記遠位端部によって定められる前記開口の一
部は、前記収束ポイントと前記波形部分との間に位置する、
　請求項１７に記載のクッション。
【請求項２０】
　請求項１に記載のクッションを含む患者インタフェース装置。
【請求項２１】
　患者に呼吸ガスの流れを供給するためにシステムであって、
　前記呼吸ガスの流れを発生するように構成される圧力発生システム及び前記圧力発生シ
ステムに流体結合される患者インタフェース装置を有し、
　前記患者インタフェース装置は、請求項１に記載のクッションを含む、
　システム。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　（関連出願の参照）
　この特許出願は、２０１２年６月１２日に出願された米国仮出願番号６１／６５８，４
７１号の３５Ｕ．Ｓ．Ｃ．§１１９（ｅ）の優先権の利益を主張し、その内容をここに参
照によって援用する。
【０００２】
　本発明は、呼吸ガスの流れをユーザに供給するように構成される患者インタフェース装
置、特に、波形密封フラップを有する患者インタフェース装置のための密封クッションに
関する。
【背景技術】
【０００３】
　患者の気道に呼吸ガスの流れを非侵襲的に、即ち、患者に挿管せずに或いは気管内チュ
ーブを患者の食道内に外科的に挿入せずに供給することが必要又は望ましい数多くの状況
がある。例えば、非侵襲換気として既知の技法を使用して患者を換気することが知られて
いる。特定の医療障害を治療するために気道陽圧（ＰＡＰ）療法を提供することも知られ
ており、それらのうちで最も注目すべきものは、ＯＳＡである。既知のＰＡＰ療法は、患
者の気道をスプリント開放(ｓｐｌｉｎｔ　ｏｐｅｎ)するために一定の陽圧が患者の気道
に供給される、連続気道陽圧（ＣＰＡＰ）、及び患者の気道に供給される圧力が患者の呼
吸周期と共に変えられる、可変気道内圧を含む。このような療法は典型的には、患者が就
寝中の夜に患者に提供される。
【０００４】
　上述の非侵襲換気及び圧力支援療法は、柔軟で可撓なクッションを有するマスク構成部
品を含む患者インタフェース装置を患者の顔の上に配置することを含む。マスク構成部品
は、患者の鼻を覆う鼻マスク、患者の鼻及び口を覆う鼻／口マスク、又は患者の顔面を覆
うフルフェイスマスクを含み得るが、それらに限定されない。このような患者インタフェ
ース装置は、額サポート、頬パッド及び顎パッドのような、他の患者接触構成部品も利用
し得る。密封クッションは典型的には、密封フラップ部分に結合される支持部分を有し、
この密封フラップ部分は、１つの部分として一緒に一体にされ得る又は最終組み立てにお
いて一緒に組み合わされるとき、密封及び支持機能を提供する別々の構成部品であり得る
。患者インタフェース装置は、呼吸ガスの流れが圧力／流れ生成装置から患者の気道に供
給され得るよう、ガス供給チューブ又は導管に接続されるとともに換気又は圧力支援装置
を患者の気道とインタフェース接続する。患者の頭の上に／周りにフィットするように適
合される１又は複数のストラップを有するヘッドギアによって、このような装置を装着者
の顔の上に維持することが知られている。
【０００５】
　非侵襲換気及び圧力支援療法で使用される患者インタフェース装置は、快適であるとと
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もに強力なシールを保持すべきである一方、同時に、ユーザの顔への過度な圧力及び／又
は赤い痕の生成を避けることによって快適さを最適化する。密封フラップ部分はまた、患
者の目、頬及び鼻孔にバンチング（ｂｕｎｃｈｉｎｇ）（突き出る）又は侵入することな
しに顔に従うべきである。ここで使われるように、用語「バンチング」は、密封クッショ
ンがユーザによって着用されるとき、余分な密封フラップの長さが集まるとともにそれ自
体の上で折り重なる／カールし、密封フラップの隆起又は折り目をもたらす領域を示す。
バンチングは、患者の不快感をもたらし、患者の視界を遮り、患者の空気通路を部分的に
塞ぎ、及び／又は潜在的なリーク通路を作ることができ、これらのいずれか又は全ては、
患者の治療迎合性を最終的に減少させ得る。
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【０００６】
　残念ながら、非侵襲換気及び圧力支援療法で使用される多くの現在の患者インタフェー
ス装置は、密封の問題を有し、顔に圧力を生成し、並びに／又は、赤い痕及び／又は傷を
もたらす。このような問題、特に圧力点が、頻繁に発生する１つの場所は、密封フラップ
が患者に対して密封する鼻橋又は鼻橋の周りである。
【０００７】
　これらの問題は、主に、現在の密封クッションに用いられる幾何学的形状に起因する。
特に、従来、患者インタフェース装置は、（ｉ）密封フラップの開口周囲（すなわち、遠
位端部）に沿って如何なる反転もなしに全て凸面である、或いは（ｉｉ）フラップの幾何
学的形状において凸面から凹面への１つの変化を有する、密封フラップを有する。これは
、無限の数の潜在的な患者の顔（例えば、鼻橋）の幾何学的形状に従わなければならない
密封フラップ開口を定める密封フラップ遠位端部の有限の弧長を作る。密封フラップの開
口周囲の１つの反転又は反転が無い従来の設計は、したがって、伸ばされるとともに全て
の患者の顔に従うように使用される材料の柔軟さ及び伸長に依存しなければならない。し
かし、密封フラップ遠位端部の長さは有限であるので、患者の顔に押し付けられるとき、
それは過度な圧力及び赤い痕を患者の顔に（例えば、患者の鼻橋に）わたって又は患者の
顔に生成する傾向がある。これは、顔を圧迫するとともに、圧縮、引っ張り、及びせん断
力の全てを同時に且つ複数方向に加える密封フラップに起因する。例えば、鼻橋を１つの
特定の具体例として使用すると、密封クッションが顔に対して圧迫されるとともに締め付
けられるとき、密封フラップの有限の開口周囲（典型的には、ＴＰＥ、シリコーン、ゴム
等、エラストマ材料で作られる）は、シールをつくるために患者の鼻に従うように、鼻橋
に（－ｚ方向に）、鼻橋の上又は下に（＋ｙ又は－ｙ方向に）、又は鼻橋を越えて（＋及
び－ｘ方向に）屈曲するとともに伸びなければならない。
【０００８】
　従来の設計では、全ての患者の鼻橋及び深さに適合する密封フラップを有する密封クッ
ションを作る試みがしばしば成された。しかし、フラップの長さが特定のユーザに完全に
適合しない場合、否定的な適合及び快適さの状況が生じ得る。具体的には、ある患者では
、密封フラップは、短すぎ、鼻に完全に位置しない。結果として、強力なシールが形成さ
れない及び／又は密封フラップは鼻橋に渡ってあまりにきつく伸び、過度な圧力及び赤い
痕を生じさせる。他の患者では、同じ密封フラップは長すぎ、患者の目に突き出るととも
にその視界に侵入する及び／又はリーク経路を作る（フラップの過度な長さが、密封フラ
ップの頂部の弧を目に向かう鼻のあまりに高くに誤って及び容易に配置するため）。代替
的には、フラップの過度な長さのために、ユーザに着用されるとき、密封フラップの頂部
の弧を目に向かう鼻のあまりに高い位置に誤って及び容易に配置する可能性が高い。この
ような不適当な場所（＋又は－ｙ方向）では、密封フラップはしばしば、鼻橋を越えてあ
まりにきつく伸び、したがって過度な圧力及び赤い痕を生じさせる。
【０００９】
　これらの問題を改善するために、従来の設計は、密封フラップの高さ及び深さを増加さ
せている、或いは密封フラップの高さ及び深さを減少させている。これらのアプローチの



(6) JP 2015-525100 A 2015.9.3

10

20

30

40

50

問題は、それぞれが、反対の顔の幾何学的形状を持つ患者に対して追加的な問題を作るこ
とである。
【００１０】
　したがって、要約すると、従来の密封フラップに関して、フラップ開口の周囲が短すぎ
るとともにインタフェースから不十分な高さに配置される場合、要求されるより多く、又
は材料特性のために可能であっても、シールを作るために、特に鼻橋領域で、ｘ、ｙ、及
びｚ方向に伸びるとともに曲がる必要がある。これは、鼻及び皮膚に対して並びに鼻及び
皮膚に沿って過度な力及びせん断力を生じさせ、これは、不快感、圧力、及び／又は赤い
痕を生じさせる。これはまた、フラップが顔に対して強力なシール面領域を形成するのに
短すぎるため、深い鼻の特徴を持つ顔の幾何学的形状にリークの問題を生じさせ得る。フ
ラップ開口の周囲が長すぎるとともにインタフェースから過度な高さに配置される場合、
シールの問題及び密封フラップのバンチングがあり得る。これは、患者の煩わしさ及び不
快感を生じさせ得るだけでなく、潜在的なリーク経路を作り得る。鼻橋（又は他の顔の領
域）の圧力及び赤い痕の問題を緩和するための現在の技術での唯一の方法は、異なる顔の
幾何学的形状に適応することができる各設計の多数のサイズ（サイズは、異なる周囲開口
及び密封フラップ高さである）を有することである。
【００１１】
　したがって、本発明の目的は、従来のクッションの欠点を克服する患者インタフェース
装置のクッションを提供することである。この目的は、本発明にしたがって波形密封フラ
ップを含むクッションを提供することによって達成される。
【課題を解決するための手段】
【００１２】
　１つの実施形態では、患者インタフェース装置のためのクッションが提供され、このク
ッションは、第１の端部及び第１の端部の反対に位置する第２の端部を有する支持壁部分
、及び患者インタフェース装置がユーザによって着用されるとき、ユーザの顔の一部が、
密封フラップの頂部外側面と、それとともにシールを形成するよう係合するように、第２
の端部から内側に且つクッションの長手方向軸に向かって片持ちに延びる密封フラップを
含む。密封フラップは、波形部分を含み、波形部分は、密封フラップの開口を定める密封
フラップの遠位端部で始まるとともに頂部外側面を含む密封フラップの幅の少なくとも一
部に沿って密封フラップの近位端部に向かって延びる。波形部分は、一連の交互の溝及び
峰を含み、溝の数は少なくとも２つ又は峰の数は少なくとも２つである。
【００１３】
　本発明のこれらの及び他の目的、特徴、性質、並びに、構造の要素及び部品の組み合わ
せに関連した動作方法及び機能、製造の経済性は、全てが本明細書の一部を形成する添付
の図面を参照して、以下の説明及び添付の特許請求の範囲を考慮することにより明らかに
なるであろう。ここで、同様の参照符号は様々な図において対応する部品を示す。しかし
、図面は例示及び説明のためにのみ提供されるものであり、本発明の境界を定義するため
のものではないことが明白に理解されるべきである。
【図面の簡単な説明】
【００１４】
【図１】本発明の１つの例示的な実施形態による患者への呼吸治療法を提供するように適
合されるシステムの概略図である。
【図２】図１のシステムの患者インタフェース装置の一部を形成するクッション組立体の
側方等角図である。
【図３】図１のシステムの患者インタフェース装置の一部を形成するクッション組立体の
前方等角図である。
【図４】図１のシステムの患者インタフェース装置の一部を形成するクッション組立体の
正面図である。
【図５】図１のシステムの患者インタフェース装置の一部を形成するクッション組立体の
断面図である。
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【図６】図１のシステムの患者インタフェース装置の一部を形成するクッション組立体の
断面図である。
【図７】一実施形態による図２－６のクッション組立体の波形部分の概略図である
【図８】図１のシステムの患者インタフェース装置の一部を形成し得る様々な代替の例示
的な実施形態によるクッション組立体の概略図である。
【図９】図１のシステムの患者インタフェース装置の一部を形成し得る様々な代替の例示
的な実施形態によるクッション組立体の概略図である。
【図１０】図１のシステムの患者インタフェース装置の一部を形成し得る様々な代替の例
示的な実施形態によるクッション組立体の概略図である。
【図１１】図１のシステムの患者インタフェース装置の一部を形成し得る様々な代替の例
示的な実施形態によるクッション組立体の概略図である。
【図１２】図１のシステムの患者インタフェース装置の一部を形成し得る様々な代替の例
示的な実施形態によるクッション組立体の概略図である。
【図１３】図１のシステムの患者インタフェース装置の一部を形成し得る様々な代替の例
示的な実施形態によるクッション組立体の概略図である。
【図１４】図１のシステムの患者インタフェース装置の一部を形成するクッション組立体
に提供され得る代替の波形部分を示す概略図である。
【図１５】図１のシステムの患者インタフェース装置の一部を形成するクッション組立体
に提供され得る代替の波形部分を示す概略図である。
【図１６】図１のシステムの患者インタフェース装置の一部を形成するクッション組立体
に提供され得る代替の波形部分を示す概略図である。
【発明を実施するための形態】
【００１５】
　ここにおいて使用されるとき、単数形態は、文脈が明らかにその他のことを規定しない
限り、複数形態の言及を含む。ここにおいて使用されるとき、２以上の部分又は構成部品
が「結合される（ｃｏｕｐｌｅｄ）」という記述は、連結(ｌｉｎｋ)が起こる限り、その
部分又は構成部品が、直接的に又は間接的に、即ち、１つ又は複数の中間的な部分又は構
成部品を通じて接合され或いは作動することを意味する。ここにおいて使用されるとき、
「直接的に結合される」ことは、２つの素子が互いに直接的に接触することを意味する。
ここにおいて使用されるとき、「固定的に結合される」又は「固定される（ｆｉｘｅｄ）
」は、２つの構成部品が、互いに対する一定の向きを維持しながら一体として移動するよ
う、結合されることを意味する。
【００１６】
　ここにおいて使用されるとき、「一体的（ｕｎｉｔａｒｙ）」という用語は、ある構成
部品が一体形又はユニットとして創成されることを意味する。換言すれば、別個に創成さ
れ、次に、ユニットとして一体に結合される片（ｐｉｅｃｅ）は、「一体的」な構成部品
又は本体ではない。ここにおいて利用されるとき、２以上の部分又は構成部品が互いに「
係合する（ｅｎｇａｇｅ）」という記述は、その部分又は構成部品が、直接的に或いは１
つ又は複数の中間的な部分又は構成部品を通じて、互いに力を加え合うことを意味する。
ここにおいて利用されるとき、「数」という用語は、１又は１より大きい整数（即ち、複
数）を意味する。
【００１７】
　ここにおいて使用される、例えば、非限定的に、「頂部」、「底部」、「左」、「右」
、「下方」、「上方」、「正面」、「背面」、及び、それらの派生語のような、方向を示
す成句は、図面に示される要素の向きに関連し、請求項中で明示的に列挙されない限り、
請求項を限定しない。
【００１８】
　本明細書に詳細に記載されるように、本発明は、多数の設計の必要なしに（１つの設計
が多数の患者の顔の幾何学的形状に従う）圧力ポイント（例えば、鼻橋又は他の場所にお
いて）及び／又は赤い痕を減らすために、密封フラップの開口周囲に波形又はうねりを用
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いる密封クッションを提供する。詳述されるように、密封フラップは、曲がる、伸びる及
び、波形又はうねりが実装される領域に追加的な圧縮及びせん断力を作ることなしに顔に
合うように構成される。
【００１９】
　本発明の１つの例示の実施形態による、呼吸療法を患者に提供するように適合されるシ
ステム２は、概して図１に示される。システム２は、圧力発生装置４、送出導管６、及び
エルボ導管１０を含む患者インタフェース装置８を含む。圧力発生装置４は、呼吸ガスの
流れを生成するように構成され、限定されるものではないが、換気装置、定圧支援装置（
例えば持続的気道陽圧装置、又はＣＰＡＰ装置）、可変圧力装置（例えば、Ｐｅｎｎｓｙ
ｌｖａｎｉａ州Ｍｕｒｒｙｓｖｉｌｌｅのフィリップスレスピロニクスによって製造され
供給されるＢｉＰＡＰ（登録商標）、Ｂｉ－Ｆｌｅｘ（登録商標）、又はＣ－Ｆｌｅｘ（
商標）装置）、オートタイトレーション圧力支援装置を含み得る。送出導管６は、圧力発
生装置４から患者インタフェース装置８に呼吸ガスの流れを伝達するように構成される。
【００２０】
　図示された実施形態では、患者インタフェース装置８は、患者の鼻を覆うように構成さ
れる鼻マスクを有する。しかしながら、限定するものではないが、患者の気道への呼吸ガ
スの流れの供給、及び患者の気道からの呼気ガスの流れの除去を容易にする、患者の鼻と
口を覆う鼻／口マスク、又は患者の顔を覆うフルフェイスマスクのような、他のタイプの
マスクが、本発明の範囲内にあるままで使用され得る。図１に示される実施形態では、患
者インタフェース装置８は、クッション組立体１２、並びに顔プレート部分１６及び額支
持部分１８を有するフレーム部材１４を含む。フレーム部材１４は、限定されるものでは
ないが、射出成形された熱可塑性物質又はシリコーンのような、剛性又は半剛性の材料か
ら作られる。ヘッドギア構成部品のストラップ（図示せず）が、患者インタフェース装置
８を患者の頭に固定するために、取付部材２０を介して顔プレート部分１６に及び取付部
材２２を介して額支持部分１８に、取付けられ得る。エルボ導管１０が結合される顔プレ
ート部分１６の開口は、呼吸ガスの流れが、圧力発生装置４から顔プレート部分１６及び
クッション組立体１２によって定められる内部空間に、そして、患者の気道に伝達される
ことを可能にする。顔プレート部分１６の開口はまた、（当該患者の気道からの）呼気ガ
スの流れがエルボ導管１０に設けられた排気ベント２４に伝達されることを可能にする。
【００２１】
　図２は、本発明の１つの非限定的な例示的な実施形態によるクッション組立体１２の側
方等角図であり、図３は、同クッション組立体１２の前方等角図であり、図４は、同クッ
ション組立体１２の正面図であり、図５及び図６は、同クッション組立体１２の断面図で
ある。クッション組立体１２は、支持リング２８に結合されたクッション部材２６を含む
。支持リング２８は、限定されるものではないが、射出成形された熱可塑性物質又はシリ
コーンのような、剛性又は半剛性の材料から作られ、クッション組立体１２のフレーム部
材１４への確実な流体接続を促進する。
【００２２】
　例示的な実施形態では、クッション部材２６は、限定されるものではないが、シリコー
ン、適切に柔軟性のある熱可塑性物質エラストマ、又はこのような材料の任意の組み合わ
せのような、柔軟な、可撓性の、クッションのように柔らかい、エラストマ材料の単一部
品から規定される。しかし、クッション部材２６は、本発明の範囲内で単一である必要は
ないことが理解されるであろう。それどころか、クッション部材２６、及びその部分は、
適切な手段によって互いに結合される別々の構成部品（例えば、別々の密封フラップ及び
支持部分）で作られ得る。また、例示的な実施形態では、クッション組立体１２は概して
、底部領域３０、底部領域３０の反対側に位置する頂点領域３２、第１の側部領域３４及
び第１の側部領域３４の反対側に位置する第２の側部領域３６を含む概して三角形状を有
する。結果として、クッション部材２６及び支持リング２８は、関連する底部、頂点並び
に第１及び第２の側部領域を有する。
【００２３】
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　クッション部材２６は、クッション部材２６の支持部分を有する外壁３８及び外壁３８
から内側に延びる密封フラップ４０を含む。図２－４に見られるように、密封フラップ４
０は、外壁３８の上端部に結合される近位端部４２及び近位端部４２の反対側の遠位端部
４４を含み、遠位端部４４は、患者の鼻を受け入れるように構成される開口４６を定める
。密封フラップ４０はしたがって、クッション組立体１２の長手方向軸４８（図４）を横
切る方向に延び、長手方向軸４８は、クッション組立体１２がフレーム部材１４に付くク
ッション組立体１２の後部５０からクッション組立体１２の全部５２に延びる（長手方向
軸４８はしたがって、ガスがクッション組立体１２を通って流れる一般的な方向を定める
）。
【００２４】
　加えて、例示的な実施形態では、外壁３８は、支持リングから外側に長手方向軸４８と
概して平行に且つクッション組立体１２の後部５０を定める平面に概して垂直に延びる。
密封フラップ４０はしたがって、患者インタフェース装置８がユーザによって着用される
とき、ユーザの顔（例えば、鼻橋、頬及び上唇より上の領域）がシールを形成するよう密
封フラップ４０の上方の、外面５４と直接係合するように、外壁３８の上端部から角度を
付けられて（例えば、今述べた面に対して上方又は下方に；図示された実施形態では、上
方に延びる）、片持ちで延びる。１つの例示的な実施形態では、密封フラップ４０の角度
は、クッション組立体１２の後部５０を定める平面から上方／外側に８５°から、クッシ
ョン組立体１２の後部５０を定める平面から下方／内側に－８５°までであり得る。
【００２５】
　加えてクッション部材２６の密封フラップ４０は、波形部分５６を含み。これは図７に
概略的に示される。図示された非限定の例示的な実施形態では、波形部分５６は、それが
ユーザの鼻橋によって直接係合されるように、クッション部材２６の頂点領域に設けられ
る。ここで使われるとき、及び図７を参照すると、用語「波形部分」は、密封フラップ４
０の遠位端部４４（周囲開口部４６を定める）から始まり、密封フラップ４０の幅に沿っ
て近位端部４２に向かって／近位端部４２まで部分的に或いは完全に延び、及び一連の交
互の溝５８（谷とも称される）と峰６０（ピークとも称される）を含む密封フラップ４０
の部分を示すものであり、波形部分５６は、少なくとも２つの溝５８及び少なくとも１つ
の峰６０、又は少なくとも１つの溝５８及び少なくとも２つの峰６０を含む。
【００２６】
　特定の実施形態では、ここに記載されるように、波形部分５６は、少なくとも２つの溝
５８及び少なくとも２つの峰６０を含む。図７に見られるように、波形部分５６は、遠位
端部４４において且つポイントａ（波形部分５６の始まりの横方向側）からポイントｂ（
波形部分５６の終わりの横方向側）で測定された横方向長さｌ１を有し、これは、従来技
術の同じ２つのポイント（ａとｂ）の間に延びる密封フラップの非波形部分（図７に破線
ｎで示される）の横方向長さｌ０より長い。したがって、波形部分５６は、図７に示され
た従来技術の非波形部分と比べて、密封フラップ４０の開口領域又は高さ／深さを増加さ
せることなしに、密封フラップ４０の実際の開口周囲を増加させる（ｌ１＞ｌ０のためよ
り長い弧長を作る）。
【００２７】
　加えて、波形部分５６の全体形状は、各溝５８及び各峰６０の振幅（これは波形部分５
６内で一様又は変化し得る）、峰６０の始まりから隣接する溝５８までで測定される波長
（これは波形部分５６内で一様又は変化し得る）、各溝５８及び各峰６０の曲率半径（こ
れは波形部分５６内で一様又は変化し得る）、及び各溝５８及び各峰６０の長さ（すなわ
ち、遠位端部４４から近位端部４２に向かってそれぞれ延びる距離）（これは波形部分５
６内で一様又は変化し得る）によって決定される。したがって、波形部分５６は、任意の
所望のパーセントだけ密封フラップ４０の開口周囲を増加させるために使用され得るとと
もに、周囲の増加は、波形部分５６を有する溝５８及び峰６０の振幅、波長、及び／又は
半径によって制御され得る。さらに、各溝５８及び各峰６０の長さは、リーク経路の可能
性を制御し、１つの実施形態では、このような長さは、溝５８及び峰６０が終端する密封
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フラップ４０のポイントで及び同ポイントを超えて強力なシールを作るよう十分短く作ら
れる。これは全て、フラップ高さを増加又は減少させることなしに、及び密封フラップ開
口の領域を増加又は減少させることなしに生じ、圧力及び赤い痕を減少させる。
【００２８】
　１つの特定の、非限定の例示的な実施形態では、波形部分５６は、０．０５ｍｍから１
ｍｍの材料厚さを持つ、波形部分５６内で２ｍｍから３ｍｍの（互いに隣接する）溝から
峰への全振幅範囲を持つ、及び波形部分５６内で４ｍｍから５ｍｍの波長（隣接する溝と
峰を使用して測定される）範囲を持つ、３５から５５のショア００のデュロメータを有す
る、柔らかい材料を使用し得る。理解されるように、これは、０．４から０．７５の波形
部分５６内の全振幅波長比（隣接する溝と峰を使用する）をもたらすであろう。１つの特
定の実施では、この比は、波形部分５６を通して０．５（１：２）である。加えて、この
実施形態は、１１ｍｍから１３ｍｍの溝／峰長さとともに、１ｍｍから２ｍｍの溝及び峰
半径（曲率半径）を用い得る。しかし、他の実施形態では、デュロメータ、厚さ、溝／峰
長さ、振幅、波長、及び半径の他の組み合わせが用いられ得ることが理解されるであろう
。材料特性が変化するとき、前述の仕様の間の関係及び比は、波形が延びる及び平らにな
ることによって、密封フラップ開口の周囲を増加させる同じ効果を達成するように変更さ
れる。使用される材料が柔らかくなるとき、波形部分５６の厚さ及び振幅が増加し得る一
方、所望の効果を達成するために、波長及び半径は減少する。
【００２９】
　使用される材料が硬くなるとき、厚さ及び振幅が減少し得るとともに波長及び半径は所
望の効果のために増加され得る。これらの組み合わせ又は他の増加する及び減少する比は
、波形が延びる及び平らになることによって密封フラップの周囲を増加させる所望の効果
を最適化するように用いられ得る。選択される材料の特性（最も重要には、デュロメータ
及び伸び）は、波形が延びる及び平らになることによって密封フラップ開口の周囲を増加
させることの最適化のために前述の幾何学的形状の間の比及び関係を動かす。これらの特
定及び幾何学的形状のより広い範囲は：００から９０のショア００のデュロメータ、密封
フラップ厚さに対して０．２ｍｍから２ｍｍ、峰から溝の振幅１ｍｍから１０ｍｍ、波長
１ｍｍから８ｍｍ、半径０．０５ｍｍから５ｍｍ、峰／溝長さ１ｍｍから３０ｍｍであり
得る。全振幅対波長の比は理想的には１：２であるが、波形が延びる及び平らになること
によって密封フラップ開口の周囲を増加させる効果の最適化のために変化し得る。これら
は、本発明の幾何学的形状の使用又は限定ではなく、それらの任意の組み合わせ又は比が
本発明に用いられ得ることが留意されるべきである。これらは、波形が延びる及び平らに
なることによって密封フラップ開口の周囲を増加させる効果を最適化するために最適化さ
れる必要がある。
【００３０】
　波形部分５６はしたがって、クッション部材２６が異なる顔の深さ及び幾何学的形状に
自動的に適合することを可能にするので、有利である。より具体的には、波形部分５６は
、集中する場所において、密封フラップ５８の高さ／深さを増加させることなしに及びバ
ンチングを作ることなしに追加的なフラップ長さを提供するので、波形部分５６は、上方
の外面５４が係合することに応じて多数の顔の幾何学的形状及び深さに容易に合う（適合
する）。溝５８及び峰６０は、ユーザの顔が密封フラップ４０の上方の外面５４と係合す
るとき、ユーザの顔に対して合い、より深い特徴（例えば鼻）を持つものに必要な追加的
な伸び及び屈曲を提供し、さらに、浅い特徴（例えば鼻）を持つものの開に対してなお密
封する。波形部分５６はしたがって、異なる鼻の深さ及び顔の幾何学的形状に適するため
の異なる設計及び／又は高さ／深さの必要を排除する。
【００３１】
　密封フラップ高さがより浅い鼻又は他の顔の幾何学的形状を持つ患者に対して減少され
る必要が無いので、波形部分５６はまた、密封フラップ４０が特定のユーザの顔に対して
短すぎる機会を減らすとともに過度な圧力及び赤い痕の可能性を減らす。
【００３２】
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　さらに、波形部分５６がクッション部材２６の頂点領域に設けられる図示された例示的
な実施形態では、波形部分５６は、局所的な領域における溝５８及び峰６０の深さのため
に、鼻橋において圧縮力（－ｚ方向）を最小化する。上述のように、溝５８及び峰６０は
、波形部分５６無しのフラップより長く且つはるかに柔軟及び引き伸ばせる開口４６を定
める密封フラップ４０の頂点領域において弧長を提供する。ストラップ力が患者インタフ
ェース装置８に加えらえるとき、溝５８及び峰６０は、平らにされ、それによって弧長を
増加させるとともに力を吸収する。溝５８及び峰６０、並びに追加的な弧長及びそれらが
提供する屈曲はまた、鼻橋に渡る及び鼻橋を上下するせん断力（＋及び－のｘ及びｙ方向
）を減少させる。
【００３３】
　波形部分５６はしたがって、動的な密封クッション解決策を提供する。より具体的には
、患者インタフェース装置８がユーザの顔に締め付けられるとき、溝５８及び峰６０の振
幅は減少し、溝５８及び／又は峰６０の波長は増加し、溝５８及び峰６０の変形は増加し
、密封フラップ４０の材料は伸び、最終結果は連続した弧である。しかし、圧力及びせん
断力は減少し、それによって、従来の設計と比べて、赤い痕の可能性を減少させる。波形
部分５６は、鼻橋の皮膚の替わりに力及びせん断力を吸収する。これは、鼻によりきつく
押し付け、フラップと顔の間の接触直後に皮膚にせん断力を発生させる、従来の、非波形
の密封フラップと対照的である。このような非波形フラップは、密封フラップ材料の伸長
及び伸縮性が力を吸収する唯一の特徴であるため、接触及び－ｚ方向の力を印加した直後
に、皮膚に対して圧縮及びせん断をし始める。本発明では、溝５８及び峰６０が皮膚と同
じ高さになるまで、溝５８及び峰６０を平らにするのにより少ない力を用いるとともによ
り少ないせん断力を生じさせる。
【００３４】
　図８は、代替の特定の非限定の例示的実施形態によるクッション組立体１２－１の概略
図である。クッション組立体１２－１では、波形部分５６－１は、溝５８及び峰６０が弧
上に整列して形成され、溝５８の全て及び峰６０の全てが開口４６の頂点領域より上にあ
る共通の収束ポイント６２を有するように、構成される。図９は、他の代替の特定の非限
定の例示的実施形態によるクッション組立体１２－２の概略図である。クッション組立体
１２－２では、波形部分５６－２は、溝５８及び峰６０が弧上に整列して形成され、溝５
８の全て及び峰６０の全てが開口４６の頂点領域より下にある共通の収束ポイント６４を
有するように、構成される。しかし、波形部分５６－１、５６－２は単なる例示であり、
溝５８及び峰６０は共通の収束ポイントを備えて整列して形成される必要が無いことが理
解されるであろう。それどころか、代替実施形態では、溝５８及び峰６０は、直線、水平
、垂直、又は斜めであり得る。
【００３５】
　さらに、図１－９に示される実施形態では、波形部分５６は、ユーザの鼻橋によって係
合されるように、密封フラップ４０の頂点領域に設けられているが、それは本発明の１つ
の例示の実装に過ぎず、波形部分５６は密封フラップ４０の１又は複数の他の部分（密封
フラップ４０の周りのどこかに）に設けられ得ることが理解されるであろう。例えば、図
１０は、上唇より上で患者の口の部分によって係合されるように波形部分５６－３が密封
フラップ４０の底部領域に設けられる他の特定の非限定の例示的実施形態によるクッショ
ン組立体１２－３の概略図である。加えて、クッション組立体１２－３の非限定の図示さ
れた実施形態では、波形部分５６－３は、溝５８及び峰６０が弧上に整列して形成され、
溝５８の全て及び峰６０の全てが共通の収束ポイントを有する（図示された実施形態の開
口４６の底部領域より下にあるが、開口４６の底部領域より上にもあり得る）ように、構
成される。
【００３６】
　他の例として、図１１は、さらに他の特定の非限定の例示的実施形態によるクッション
組立体１２－４の概略図であり、波形部分５６－４ａ及び５６－４ｂが患者の頬によって
係合されるように、波形部分５６－４ａ及び５６－４ｂが密封フラップ４０の側部領域に
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設けられる。加えて、クッション組立体１２－４の非限定の図示された実施形態では、波
形部分５６－４ａ及び５６－４ｂは、溝５８及び峰６０が弧上に整列して形成され、溝５
８の全て及び峰６０の全てが共通の収束ポイントを有するように、構成される。図１２は
、波形部分５６を密封フラップ４０の頂点、底部及び側部領域に含む、さらに他の特定の
非限定の例示的実施形態によるクッション組立体１２－５の概略図である。このような波
形部分５６は、溝５８及び峰６０が弧上に整列して形成され、溝５８の全て及び峰６０の
全てが本明細書のいずれかに記載されるように共通の収束ポイントを有するように、構成
される。
【００３７】
　さらに他の代替では、図１２の実施形態において、密封フラップ４０の側部領域の波形
部分５６は省略されてもよく、密封フラップ４０の頂点及び底部領域の波形部分５６のみ
が残される。図１３は、波形部分５６を密封フラップ４０の頂点、底部及び底部領域が側
部領域と交わる部分に含む、さらに他の特定の非限定の例示的実施形態によるクッション
組立体１２－６の概略図である。したがって、この実施形態では、波形部分５６は、湾曲
した密封フラップ４０の遠位端部４４の各部分に設けられる。このような波形部分５６は
、溝５８及び峰６０が弧上に整列して形成され、溝５８の全て及び峰６０の全てが本明細
書のいずれかに記載されるように共通の収束ポイントを有するように、構成される。
【００３８】
　さらに、図１－１３に見られるように、そこに示される波形部分５６のそれぞれは、波
形部分５６が、断面において、サイン波と似るように、（断面において）円弧形状の溝５
８及び峰６０を有する。しかし、前述の特定の幾何学的形状を含む図１－１３の実施形態
は単なる例示であり、そこに示された溝５８及び峰６０に対する他の形状も可能であるこ
とが、理解されるであろう。例えば、図１４は、湾曲した（図１４の上部；例えば、密封
フラップ４０の頂点領域）又は直線の（図１４の下部；例えば、密封フラップ４０の側部
領域）密封フラップ４０の遠位端部分に設けられ得る波形部分５６’を示す概略図であり
、溝５８’及び峰６０’はＶ形状断面を有する。結果として、波形部分５６’は、断面に
おいて、のこぎり波に似る。
【００３９】
　他の例として、図１５は、湾曲した（図１５の上部；例えば、密封フラップ４０の頂点
領域）又は直線の（図１５の下部；例えば、密封フラップ４０の側部領域）密封フラップ
４０の遠位端部分に設けられ得る波形部分５６”を示す概略図であり、溝５８”及び峰６
０”は四角にされた底部を有する。結果として、波形部分５６”は、断面において、傾斜
した方形波に似る。さらに他の例として、図１６は、波形部分５６’’’（図１－１３に
示される及び上述の形状を有する波形部分５６と同様の正弦波に参考のために重ねられる
）を示す概略図であり、この波形部分５６’’’は、湾曲した（図１６の上部；例えば、
密封フラップ４０の頂点領域）又は直線の（図１６の下部；例えば、密封フラップ４０の
側部領域）密封フラップ４０の遠位端部分に設けられ得る。この実施形態では、波形部分
５６’’’は、正弦波パターンに従い、正弦波パターンのそれぞれのピーク６８及び谷７
０は、複数の溝５８’’’及び峰６０’’’を有する。
【００４０】
　請求項において、括弧内に示される参照符号は、請求項を制限するものとして解釈され
るべきでない。単語「有する（ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ）」又は「含む（ｉｎｃｌｕｄｉｎ
ｇ）」は、請求項に列挙されるもの以外の構成要素又はステップの存在を除外しない。い
くつかの手段を列挙する装置の請求項において、これらの手段の幾つかは、同じ１つのハ
ードウェアアイテムによって具体化されることができる。構成要素の前に置かれる単語“
ａ”又は“ａｎ”は、このような構成要素の複数の存在を除外しない。特定の構成要素が
相互に異なる依存請求項に示されているという単なる事実は、これらの構成要素が組み合
わせにおいて使用されることができないことを示さない。
【００４１】
　現時点で最も実用的且つ好適であると考えられるものに基づき例示の目的のために本発
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明を詳細に記載したが、そのような詳細は専らその目的のためであること、並びに、本発
明は開示の実施態様に限定されず、逆に、付属の請求項の精神及び範囲内にある変形及び
均等構成を含むことが意図されていることが理解されるべきである。例えば、本発明は、
可能な限り、任意の実施態様の１つ又はそれよりも多くの機能を任意の他の実施態様の１
つ又はそれよりも多くの機能と組み合わせ得ることが理解されるべきである。

【図１】 【図２】
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