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(57)【特許請求の範囲】
【請求項１】
　換気補助装置であって、
　可呼吸性ガスの陽圧をもたらすための可制御性のフロージェネレータと、
　上記ガスを受け入れるべくフロージェネレータに結合された導管と、
　着用者により着用されるべきマスクであって、順に、上記導管から或る所望の圧力で上
記ガスを受け入れるためのマスクと、
　上記フロージェネレータの制御手段を有し、且つ、試験期間中に当該マスクに加えられ
るべきマスク装着試験圧をもたらすようにプログラムされた制御装置であって、該試験圧
が、前回の治療セッションにおいて送給された１００パーセンタイル圧よりも小さくなる
ように、且つ、最小圧よりも大きくなるように、前回の治療セッションにおいて送給され
た圧力の或るパーセンタイル圧に設定される制御装置と、
　呼吸流量を検知するための流量センサであって、流量信号を上記制御装置へ送るための
流量センサと、
　表示装置と、を含み、
　上記制御装置は、更に、上記試験圧でのマスク漏れ流量を上記流量信号から決定するよ
うに動作することを特徴とする換気補助装置。
【請求項２】
　上記制御装置は、更に、上記表示装置に適正なマスク装着の指標として上記マスク漏れ
流量の大きさを表示させるか、或いは他の仕方で指示させるように動作することができる
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ことを特徴とする、請求項１に記載の換気補助装置。
【請求項３】
　上記制御装置は、更に、マニュアル圧力モードを有しており、当該マニュアル圧力モー
ドでは、その時点で設定されている換気補助圧力が上記試験圧として加えられるべく選択
されることを特徴とする、請求項２に記載の換気補助装置。
【請求項４】
　上記制御装置は、或る時間の間、上記試験圧を加えることを特徴とする、請求項３に記
載の換気補助装置。
【請求項５】
　上記時間は３分間であることを特徴とする、請求項４に記載の換気補助装置。
【請求項６】
　上記制御装置は、漏れの程度を表すべく上記マスク漏れ流量を定量化することを特徴と
する、請求項２～５のいずれか１つに記載の換気補助装置。
【請求項７】
　上記制御装置は、更に、ゼロ度の漏れを表す或る閾値と上記マスク漏れ流量を比較し、
マスク漏れ流量がその閾値を越えていない場合に、マスクが適正に装着されていると決定
するように動作することができることを特徴とする、請求項６に記載の換気補助装置。
【請求項８】
　利用可能な前回のパーセンタイル圧がないときに、上記制御装置は、上記試験圧として
或るベース圧を加えるべきであると決定することを特徴とする、請求項７に記載の換気補
助装置。
【請求項９】
　上記パーセンタイル圧は、７５－９５パーセンタイル圧の範囲から選択されることを特
徴とする、請求項８に記載の換気補助装置。
【請求項１０】
　上記ベース圧は、１０－１２ｃｍＨ２Ｏの範囲にあることを特徴とする、請求項９に記
載の換気補助装置。
【請求項１１】
　上記制御装置は、更に、或る予め定められた時間間隔よりも長い期間にわたって上記前
回の治療セッションが生じている場合に、前回の圧力が利用可能であると決定するように
動作することができることを特徴とする、請求項１０に記載の換気補助装置。
【請求項１２】
　上記予め定められた時間間隔は３時間であることを特徴とする、請求項１１に記載の換
気補助装置。
【請求項１３】
　上記制御装置は、上記試験期間中に上記試験圧を加え、
　更に、その試験期間を中断するためのオーバーライドコントロール装置を有することを
特徴とする、請求項１～１２のいずれか１つに記載の換気補助装置。
【請求項１４】
　上記オーバーライドコントロール装置は、選択的に、換気補助装置を停止させるか、又
は治療セッションを開始させることを特徴とする、請求項１３に記載の換気補助装置。
【請求項１５】
　上記試験期間中、上記制御装置は、上記試験圧が加えられるまで、漸次的に増加する圧
力を適用することを特徴とする、請求項１～１４のいずれか１つに記載の換気補助装置。
【発明の詳細な説明】
【技術分野】
【０００１】
　本発明は、マスクの装着状態が適正であるかどうかを試験するのに適した圧力の決定方
法、及び適正なマスク装着の決定方法に関するものである。
【背景技術】
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【０００２】
　閉塞性睡眠時無呼吸（ＯＳＡ）等の睡眠時異常呼吸は、持続陽圧呼吸（ＣＰＡＰ）装置
等の陽圧換気補助を提供する装置で治療される。そのような代表的な装置は、患者に４乃
至３０ｃｍＨ２Ｏの範囲の陽圧で可呼吸性ガスの供給をもたらす鼻マスクに結合された可
制御性のフロージェネレータを含んでいる。更に、非侵襲性陽圧換気（ＮＩＰＰＶ）とし
て知られている分野の換気補助は、患者の呼吸サイクル中における適当な時期に、患者に
様々なレベルの圧力を供給する。本明細書全体を通じ、「ＣＰＡＰ」または「換気補助装
置」への言及は、ＣＰＡＰあるいは非侵襲性陽圧換気への言及を含むものと理解すべきで
ある。また、鼻マスクに対する代替物として、鼻プロング、口マスク、またはフルフェイ
スマスクを使用してもよい。本明細書におけるマスクへの言及は、これらのあらゆる患者
インターフェース装置への言及を含めるべく意図されている。
【０００３】
　それらの装置の効能、従って治療の効能は、マスクを適正に装着し、漏れをどれだけ低
減乃至は排除できるかにかかっている。例えば、ＣＰＡＰ装置のある既知の設備は、作用
モード（または運転モード）に先立って利用し得る試験モードを提供し、これにより、ユ
ーザはマスクの試験装着を行うことができる。この試験モードの間、装置はある試験圧を
もたらす。この試験圧は、例えば、１０ｃｍＨ２Ｏに固定してもよいし、あるいは代替的
に、その装置の最大出力圧に固定されることもある。この試験モードの間に、その試験圧
で起こり得る漏れを回避するようにしてマスクが患者に装着される。
【０００４】
　別の既知の設備では、そのマスク試験圧が最小圧力設定値と最大圧力設定値のある関数
として選択される。例えば：
【０００５】
　マスク装着試験圧
＝Ｐｍｉｎ-ｓｅｔ＋０．７５（Ｐｍａｘ-ｓｅｔ－Ｐｍｉｎ-ｓｅｔ）　　　　・・・（
１）
で表され、式中、
　Ｐｍｉｎ-ｓｅｔ＝最小圧力設定値
　Ｐｍａｘ-ｓｅｔ＝最大圧力設定値
である。
【０００６】
　これらの既知の方法での問題は、その試験圧が、自動的に滴定するモードで実際に送給
される圧力とは無関係なことである。自動的に滴定するモード（または自動治療モード）
では、装置は、患者の睡眠中、その患者の必要条件に従って、マスクへ送給する圧力を変
える。そのような自動モードで作動する治療装置及び治療方法の例は、共同所有の米国特
許第５，７０４，３４５号（Ｂｅｒｔｈｏｎ－ＪｏｎｅｓがＲｅｓＭｅｄ　Ｌｉｍｉｔｅ
ｄへ譲渡した）及びＷＯ９８／１２９６５（Ｂｅｒｔｈｏｎ－ＪｏｎｅｓがＲｅｓＭｅｄ
　Ｌｉｍｉｔｅｄへ譲渡した）に見出すことができる。
【０００７】
　正規の使用で遭遇する圧力と当該試験圧が有意に異なる場合には、正規の使用状態下で
のマスク装着に関する良好な指標が得られないであろう。例えば、試験モードでは漏れが
検出されないのに、作用モードではマスクに漏れが生じることがある。その他にも、マス
ク装着試験圧が不必要に高く、このため患者がそのマスク装着特性の使用を嫌がったり、
あるいは、実際に必要な張力以上に高いストラップ張力でマスク装着することを患者に示
唆するような、そのような試験圧に起因する不快感のために患者がその装置を使用したが
らない、ということが起こり得る。
【０００８】
　図１は、２人の患者（Ａ：「―」、Ｂ：「－・－・－」）に対して自動的に滴定するＣ
ＰＡＰ装置を用いて夜通し治療したときの累積度数図であり、またこの図には９５パーセ
ンタイル（…）も示されている。サンプリング速度は１回／分であった。患者Ａの場合、
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３７５個の圧力読み取り値があり、その９５パーセンタイル圧は約７ｃｍＨ２Ｏであった
。一方、患者Ｂの場合には、７９個の圧力読み取り値があり、その９５パーセンタイル圧
は約２０ｃｍＨ２Ｏであった。最小圧力設定値及び最大圧力設定値をそれぞれ４ｃｍ及び
２０ｃｍとし、前述の式（１）を用いる先行技術の解を採用したとすれば、マスク装着圧
は１６ｃｍＨ２Ｏになる。この圧力は、患者Ａに対して必要な圧力よりもずっと高く、そ
して、患者Ｂにとっては不十分な可能性がある。
【先行技術文献】
【特許文献】
【０００９】
【特許文献１】米国特許第５８２３１８７号明細書
【特許文献２】特開平８－１５９８５５号公報
【特許文献３】国際公開第９８／０６４４９号
【特許文献４】国際公開第９９／０８０３６号
【特許文献５】欧州特許出願公開第１１４５７０２号明細書
【特許文献６】特表平１１－５１１１２０号公報
【特許文献７】特開平８－１５９８５６号公報
【発明の概要】
【発明が解決しようとする課題】
【００１０】
　本発明の目的はこれらの問題を克服するか、あるいは少なくとも改善することであり、
この目的は、前回の使用をベースとしたマスク装着試験圧の融通性のある決定方法を提供
することにより達成される。
【課題を解決するための手段】
【００１１】
　本発明は、換気補助装置により着用者のマスクに加えられるべきマスク装着試験圧を決
定するための方法を開示し、その方法が：
　上記試験圧とすべき前回の換気補助セッション（前回の治療セッション）のあるパーセ
ンタイル圧を決定するステップ；
を含んでいることを特徴とするものである。
【００１２】
　更に、本発明は、換気補助装置によりもたらされる換気補助をマスクの着用者に送給す
る上記マスクの装着状態が適正であるかどうかを評価するための方法を開示し、当該方法
が：
　試験圧として加えるべき前回の換気補助セッションのあるパーセンタイル圧を決定する
ステップ；
　その試験圧で当該マスクから漏れる流量を決定するステップ；及び
　適正なマスク装着の指標として、その漏れ流量の大きさを表示もしくは他の手段で指示
するステップ；
を含んでいることを特徴とするものである。
【００１３】
　本発明は、更に、換気補助装置を開示し、その換気補助装置が：
　可呼吸性ガスの陽圧をもたらす可制御性のフロージェネレータ；
　上記ガスを受け入れるべく上記フロージェネレータに結合された導管；
　着用者により着用されるべきマスクであって、順に、上記導管からある所望の圧力で上
記ガスを受け入れるためのマスク；及び
　上記フロージェネレータの制御手段を有し、且つ、当該マスクに加えられるべきマスク
装着試験圧をもたらすべく動作することが可能な制御装置であって、前記試験圧が前回の
換気補助セッションのあるパーセンタイル圧として決定される制御装置；
を含んでいることを特徴とするものである。
【００１４】
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　また、本発明は、更に、以上で定義された通りの換気補助装置であって、当該換気補助
装置が更に：
　呼吸流量を検知するための流量センサ手段であって、流量信号を当該制御装置へ送る流
量センサ手段；及び
　表示または指示手段；
を含み；そして
　当該制御装置が、更に、その試験圧でのマスク漏れ流量をその呼吸流量信号から決定し
、そして、当該表示または指示手段に適正なマスク装着の指標としてその漏れ流量の大き
さを表示させるか、あるいは他の仕方で指示させるべく動作することができる；
ことを特徴とする換気補助装置を開示する。
【００１５】
　適正なマスク装着の上記指標は、漏れの程度を示すものとして定量化されていることが
好ましい。そのマスク漏れ流量を、漏れなしの等級を表すある閾値と比較し、上記流量が
その閾値を超えていないかどうかにより、マスクが適正に装着されているかどうかを決定
することができる。
【００１６】
　有利なことには、前回の治療セッションが存在していない場合、あるベース圧がその試
験圧として選択される。当該パーセンタイル圧は７５パーセンタイル圧から９５パーセン
タイル圧までの範囲にあってよい。更に、上記ベース圧は、１０－１２ｃｍＨ２Ｏの範囲
にあってよい。
【００１７】
　一つの好適な態様では、その換気補助装置は自動圧力モードとマニュアル圧力モードを
有していてよく、上記自動圧力モードでは、制御装置の動作との兼ね合いにおいて以上で
説明された個々のステップが実施され、そして、上記マニュアル圧力モードでは、現行で
設定されている換気補助圧力が上記試験圧として選択される。
【００１８】
　その試験圧をある時間の間、例えば３分間加えることができる。
【図面の簡単な説明】
【００１９】
【図１】治療圧の関数として表した２人の患者に対する累積度数図。
【図２】ＣＰＡＰ装置の概略ブロック図。
【図３】即時的な漏れ流量の計算のブロックフロー図。
【発明を実施するための形態】
【００２０】
　次に、添付図面を参照しながら本発明の一つの実施態様を説明する。
【００２１】
　図２は、本発明を具体化する陽圧換気補助の一つの形態としてのＣＰＡＰ治療装置１０
を示している。機械的に結合された電気モータ１６により運転されるタービン／ブロワ１
４は、それのインレット１８で空気または可呼吸性ガスを受け入れ、そして、その可呼吸
性ガスを送給用チューブ／ホース２０へある送給圧で供給する。上記チューブ／ホース２
０のもう一方の端部は鼻マスク１２に接続されている。このようにして、ＣＰＡＰ治療を
施すため、可呼吸性ガスが患者の気道に供給され、このとき、患者の呼気は、送給用チュ
ーブ２０に設けられた排気口２２により大気中へ放出される。排気口２２は、典型的には
、マスク１２のすぐ近くに配置される。
【００２２】
　本発明の実施態様は、２つの作用モード（「マニュアル」モードと「自動滴定」モード
）、及び「スタンバイ」または「ストップ」モードを有するＣＰＡＰ装置と共に使用する
ことができる。マニュアルモードでは、装置は、予め定められた圧力で可呼吸性ガスを送
給する。一方、自動滴定モードでは、装置は、共同所有の米国特許第５，７０４，３４５
号（上記の如くＢｅｒｔｈｏｎ－ＪｏｎｅｓがＲｅｓＭｅｄ　Ｌｉｍｉｔｅｄへ譲渡した
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）に記載されているようにして可呼吸性ガスを送給する。
【００２３】
　（流量の測定）
　マスク１２と排気口２２との間の送給用チューブ２０に呼吸流量計２４が配置されてい
る。呼吸流量計２４は、当該呼吸流量計を横切る２つの圧力信号、Ｐ２及びＰ１をもたら
し、それぞれの圧力信号がホース２８、３０により差圧センサ３２へ送られる。結果とし
て流量信号ｆｄをもたらすこの差圧Ｐ２－Ｐ１により、マスク１２内におけるガスの流量
が決定される。マスクの圧力Ｐ２は、それぞれのホース２８から取られた支線３６により
圧力センサ３４へも送られ、上記圧力センサ３４からの出力として送給圧信号ｐｍが発生
する。
【００２４】
　流量信号ｆｄと圧力信号ｐｍの両信号はマイクロコントローラ３８へ送られ、ここで、
それらの信号は、以降の信号処理を受けるべく、典型的には５０Ｈｚの速度でサンプリン
グされる。
【００２５】
　マイクロコントローラ３８は、その流量並びに圧力信号（ｆｄ、Ｐｍ）を処理して出力
制御信号ｙｏを生成すべくプログラムされており、そして、その出力制御信号が電子モー
ターサーボ制御装置４２へ供給され、次いで、モータ速度制御出力信号Ｖｏが生成される
。このモータ速度制御出力信号がモータ１６に供給されることにより、タービン１４の回
転速度が制御され、そして、鼻マスク１２に所望の治療圧Ｐ２がもたらされる。
【００２６】
　モーターサーボ制御装置４２は、信号ｐｍの形態における実際の送給圧と制御信号ｙｏ

とを比較する負のフィードバック制御技術を用いている。
【００２７】
　圧力及び／又は流量センサをブロワ１４に配置した場合にも、それらの圧力及び／又は
流量センサに対して同様なことが成り立ち、ブロワの圧力とホース２０の空気圧特性に関
する情報からマスク圧と流量値が決定される。
【００２８】
　（マスク漏れの決定）
　マスク漏れを大まかに決定するためのマイクロコントローラ３８の動作は以下の如きも
のである。マイクロコントローラ３８内に組み込まれている制御用ソフトウェアは、以下
で大まかに説明され、また図３のフロー図でも示されているようにして、呼吸性の空気流
を決定するための以下のステップを実施する。「平均」という用語は、ここでは、ローパ
スフィルタリングステップの結果という最も一般的な意味で使用されており、算術平均に
限定されるものではない。
　１．　例えばＴ＝２０ミリ秒の間隔でマスクの空気流ｆｄとマスク圧Ｐｍを繰り返しサ
ンプリングしてｆｄからサンプル信号ｆＭＡＳＫを得、そして、Ｐｍからサンプル信号Ｐ

ＭＡＳＫを得る。（ステップ５０、５２）。
　２．　１０秒の時定数で当該空気流のサンプル信号ｆＭＡＳＫをローパスフィルタリン
グした結果である平均漏れ量「ＬＰ（Ｌ）」を算出し、これを漏れ流量ｆＬＥＡＫとする
。（ステップ５４）。
【００２９】
　漏れ流量を決定するための他のどんな便利な形態をも利用することができ、例えば、国
際公表公報第ＷＯ９８／０６４４０号に記載されている技法を用いてもよい。
【００３０】
　マスク装着圧及び漏れの決定
　適正なマスク装着の決定は、覚醒状態にある患者に対して治療セッションを開始するこ
とにより行われる。マイクロコントローラ３８は可操作性の「マスク装着」モードを有し
ており、このモードへは、患者が押しボタン式の制御手段を用いることにより手操作で入
るか、あるいは自動的に入ることができる。どちらのケースにおいても、ブロワ１４によ
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り、マスク１２に初期的なある一定の圧力レベルが加えられる。作用モードがマニュアル
モードの場合には、マスク装着試験圧はその時点での「設定」圧力である。一方、作用モ
ードが自動滴定モードであるときには、マスク装着試験圧は、前回の治療セッションが存
在していた場合、その前回の治療セッションの９５パーセンタイル圧であり、前回の治療
セッションが存在していない場合にはベース治療圧、例えば１０－１２ｃｍＨ２Ｏである
。この一定の圧力が、ある時間の間、一般には１－３分間加えられる。
【００３１】
　マスク装着モードの間、マイクロコントローラ３８は、上述の如き数値ｆＬＥＡＫとし
てマスクのリーク量を連続的に決定し、この値をある閾値、典型的には０．２ｌ／ｓと比
較し、リークの程度を示す視覚的な指標を患者に提供する。この閾値は「漏れなし」の等
級を表している。このようにして、患者は、その適切なメッセージで示された通りにマス
クを操作することにより、マスクの適正な装着を確実に行うことができる。
【００３２】
　以下のアルゴリズムを使用することができる：
【００３３】
　利用可能な場合、最も最近の治療セッションの９５パーセンタイル圧を得る。
【００３４】
　モードが自動滴定の場合
もし９５パーセンタイル圧が利用可能で、且つ、最小許容圧よりも大きいならば
　・その圧力をその９５パーセンタイル圧に設定する
　でなければ
　・その圧力をその最小許容圧に設定する
　終了、もし
　その代わりに、モードがマニュアルの場合
　・その圧力を現行のＣＰＡＰ圧に設定する
　終了、もし
　マスク装着モードにある間
　・マスクのリークをチェックする
　・マスクの装着状態を＊＊＊＊、＊＊＊、＊＊、＊、または不良の表現方式で表示する
　終了、暫時
【００３５】
　一つの好適な態様では、前回の治療セッションが３時間より長い期間のものであった場
合にのみ、「前回の治療セッション」が有効（即ち「利用可能」）とされよう。代表的な
「最小許容圧」は１０ｃｍＨ２Ｏである。
【００３６】
　供給される治療圧の設定及び調節にはＰＭＡＳＫの値が使用される。
【００３７】
　マスク装着モードからの退出は、１）３分経過したとき；もしくは２）ユーザが（ｉ）
マスク装着ボタンか（ｉｉ）スタンバイ／スタートボタンかのどちらかのボタンを押した
ときのいずれかにより行われる。（ｉ）の場合、装置は前の作用モードへ戻る。一方、（
ｉｉ）の場合には、制御装置３８はストップモードへ戻る。また、３分経過したためにマ
スク装着モードから抜けた場合には、制御装置３８は前の作用モードへ戻る。
【００３８】
　本発明の実施態様は、先行技術よりも高い精度を持って適正なマスク装着状態を決定し
、これにより、治療効率を改善するという利点を提供する。また、換気補助装置マシン上
の視覚的なインジケータを観察することにより、患者は、適正な仕方でマスクを装着する
にはどうしたらよいかを学習しやすくなるであろう。
【００３９】
　また、本発明の実施態様は、１つもしくはそれ以上のパラメータの設定を変える能力も
含んでいてもよい。例えば、以下の項目のうちの１つもしくはそれ以上の手段を備えてい
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　ａ）　装置が試験圧モードに留まるプリセット時間間隔を（その時間間隔を延長させる
かあるいは短縮することにより）変更できるようにするためのコントロール手段。そのコ
ントロール手段による設定は、装置が使用される度に毎回その設定を適用してもよいし、
あるいは代替的に、コントロール手段が使用されたセッションに対してその設定を適用し
、次いで、次の使用セッションでは予め決定された設定にリセットしてもよい。また、連
続的な仕方でその時間を変更する能力を備えていてもよいし、あるいは、例えば１５秒間
隔または１分間隔で増分的にその時間を変更する能力を備えていてもよい。
　ｂ）　プリセット時間が満了する前にその試験圧を停止するためのオーバーライドコン
トロール手段；また、このコントロール手段に、装置を停止するか、あるいは作用モード
を直接的に選択するかのいずれかを選択する手段が更に含まれていてもよい。
　ｃ）　決定されたマスク装着試験圧の変更を可能にするためのコントロール手段。この
コントロール手段は、連続的な仕方でその圧力を変更できるようになっていてもよいし、
あるいは、１／２ｃｍＨ２Ｏの増分または１ｃｍＨ２Ｏの増分等、適当な増分における段
階的な仕方でその圧力を変更できるようになっていてもよい。
【００４０】
　１つもしくはそれ以上のこれらのコントロール手段を組み込むことによる利点は、ユー
ザがそのシステムを調節できる度合いが高まることであり、これにより、治療過程に関わ
っているという感覚をユーザ（臨床スタッフであっても患者であっても）に与えることが
できる。また、これらのコントロール手段は、治療時点での微細な調節も可能にする（例
えば、患者の主観的な好みを満足させるため、マスクのストラップの張力を、本発明によ
り適切と決定された張力よりも若干高めに調節することができる）。これらの各コントロ
ール手段により可能になった融通性は、各患者に固有の臨床的ニーズに合わせるべくその
装置を調節するためのサービス・コールや、資格を有するサービス人員の参加といった必
要性を回避する働きを為すことができる。また、臨床的な要件により必要な場合には、こ
れらのコントロール手段のいずれかへの患者のアクセスや、あるいは、これらのコントロ
ール手段のアクセス可能な方法での可変範囲への患者のアクセスを制限し得ることも想定
される。臨床担当者の監督を伴わずに患者が家庭環境でその装置を使用しているかどうか
に関わらず、この制限を適用するのが適切であろう。コントロール手段へのアクセスの制
限はどんな便利な仕方で達成してもよく、例えば、隠蔽されたコントロール手段を組み込
んでもよいし、あるいは、マイクロプロセッサーのコマンドによるコントロール手段では
あるが、暗証コードの入力後にしかアクセスできないようにしてもよい。
【００４１】
　本発明を好適な実施態様に関して説明してきたが、当業者であれば、本発明が他の多く
の形態で具体化できることが理解されよう。例えば、漏れの大きさまたは程度を表す指標
を音響的な手段で知らせることもできる。更に、試験圧は７５乃至９５パーセンタイル圧
の範囲であってもよい。
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