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一种患者接口设备(8)包括：构造来接收治

疗气体流的衬垫(12)；框架(14)，其具有构造来

与所述衬垫联接的中心部(17)和从所述中心部

延伸的带条(18a、18b)；头戴部件(28)，其包括适

于适配在患者头顶上的顶部(30)和适于适配在

患者头后的后部(32)中的至少一个；以及联接机

构(34a；34b)，构造来将所述带条联接到所述头

戴部件，其中所述带条的端部构造来穿过所述联

接机构中的开口，朝向所述框架的所述中心部的

方向折回，且可释放地附接到所述带条，以致于

朝向所述框架的所述中心部拉动所述带条的所

述端部使所述患者接口设备收紧。
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1.一种患者接口设备(8)，包括：

构造来接收治疗气体流的衬垫(12)，其中，所述衬垫包括第一部(124)和第二部(126)，

并且所述第一部具有比所述第二部高的硬度；

框架(14)，其具有构造来与所述衬垫的所述第一部联接的中心部(17)和从所述中心部

延伸的带条(18a；18b)；

头戴部件(28)，其包括适于适配在患者头顶上的顶部(30)和适于适配在患者头之后的

后部(32)中的至少一个；以及

联接机构(34a；34b)，构造来将所述带条联接到所述头戴部件，所述联接机构具有开

口，其中所述带条的端部构造来穿过所述联接机构中的所述开口、沿朝向所述框架的所述

中心部的方向折回、且可释放地附接到所述带条，并且其中朝向所述框架的所述中心部拉

动所述带条的所述端部是可操作的来收紧所述患者接口设备。

2.根据权利要求1所述的患者接口设备，其中所述带条包括不同材料的多层。

3.根据权利要求2所述的患者接口设备，其中所述多层中的至少一层是特立可得织物

层。

4.根据权利要求3所述的患者接口设备，其中所述多层中的至少两层是泡沫层，并且其

中至少一层特立可得织物层布置在所述泡沫层之间。

5.根据权利要求1所述的患者接口设备，其中所述衬垫包括一对鼻塞，并且其中当患者

正佩戴所述患者接口设备时，所述带条在其纵向方向的拉长量小于或等于所述鼻塞的压缩

距离。

6.根据权利要求1所述的患者接口设备，其中当沿所述带条的纵向方向对所述带条施

加大约3lbs即大约1 .36kg的拉力时，所述带条在其纵向方向的拉长率小于或等于大约

9.5％。

7.根据权利要求1所述的患者接口设备，其中所述带条的所述端部包括适于可释放地

附接到所述带条的保持部。

8.根据权利要求7所述的患者接口设备，其中所述保持部与所述带条形成可释放的钩

环附接。

9.根据权利要求1所述的患者接口设备，其还包括：

插入件，其构造来插入形成于所述框架的所述中心部中的开口，

其中所述框架由柔性材料制成并且所述插入件由刚性或半刚性材料制成。

10.根据权利要求1所述的患者接口设备，当沿所述带条的纵向方向对所述带条施加大

约3lbs即大约1.36kg的拉力时，所述带条在其纵向方向的拉长量小于或等于大约18mm。

11.一种患者接口设备(8)，包括：

构造来接收治疗气体流的衬垫(12)，其中，所述衬垫包括第一部(124)和第二部(126)，

并且所述第一部具有比所述第二部高的硬度；

框架(14)，所述框架具有形成于其中的开口(20)并且被构造成与所述衬垫的所述第一

部联接；以及

布置在所述开口中的插入件(16)，其中所述框架由柔性材料制成并且所述插入件由刚

性或半刚性材料制成。

12.根据权利要求11所述的患者接口设备，其中所述插入件包括第一部和第二部，其中

权　利　要　求　书 1/2 页

2

CN 105142705 B

2



所述第一部与所述第二部联接。

13.根据权利要求11所述的患者接口设备，其中所述插入件具有三角形形状。

14.根据权利要求11所述的患者接口设备，其中所述框架由多层制成，并且其中所述多

层中的至少一层是织物材料。
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患者接口设备

[0001] 相关申请的交叉引用

[0002] 该专利申请根据美国法典35章的119(e)要求于2013年4月23日提交的美国临时申

请号61/814,853的优先权权益，其内容通过引用合并于此。

技术领域

[0003] 本发明总体涉及向患者气道供应气体流的压力支撑系统中使用的患者接口设备，

更具体地涉及这种患者接口设备的选定部分。

背景技术

[0004] 阻塞型睡眠呼吸暂停(OSA)是影响来自全世界数百万人的问题。OSA的特征在于睡

眠期间呼吸的紊乱或中断。OSA发作起因于睡眠期间气流的部分或全部堵塞，其持续至少10

秒且经常长达1到2分钟。在给定夜晚，具有中度到严重呼吸暂停的人可能会经历高达每晚

200-500次全部或部分呼吸中断。因为他们的睡眠时常中断，他们被剥夺了身心高效运转所

需的恢复性睡眠。这种睡眠障碍还与高血压、抑郁症、中风、心律失常、心肌梗死和其它心血

管疾病关联。OSA还造成过度疲劳。

[0005] 治疗OSA的一种方法是气道正压(PAP)疗法。已知的PAP疗法包括：持续气道正压

(CPAP)，其中向患者气道提供恒定气道正压，以便用夹板方式将患者气道打开；以及可变气

道压力，其中向患者气道提供的压力随着患者的呼吸周期变化。这种疗法通常在患者晚上

睡眠时提供给患者。

[0006] 刚刚描述的非侵入性通气和压力支撑疗法需要在患者脸上放置患者接口设备，其

通常是鼻罩或鼻/口罩，以使得呼吸机或压力支撑系统与患者气道对接，从而使呼吸气流能

够从压力/流产生设备输送到患者气道。

[0007] 由于患者接口设备通常需要佩戴较长一段时间，必须考虑各种各样的问题。例如，

在提供CPAP来治疗OSA中，患者通常在他或她睡眠的同时整晚佩戴患者接口设备。在这种情

形下一个问题就是患者接口设备要尽可能舒适，否则患者就会回避佩戴该接口设备，使规

定的压力支撑治疗的目的落空。另一个问题是适配不当的患者接口设备会在患者接口设备

和患者之间有缝隙，造成不必要的泄漏。因此，期望选择恰当适配患者的患者接口设备。

[0008] 一种类型的患者接口设备是鼻枕面罩。典型的，鼻枕面罩使用具有被接纳于患者

的鼻孔内的硅树脂鼻塞(业内一般也称之为鼻枕)的硅树脂密封衬垫，以便在鼻孔的开口内

和附近密封。但是，现有的鼻枕面罩不能为患者提供最佳舒适感，也不能在患者鼻孔附近提

供令人满意的密封。

发明内容

[0009] 因此，本发明的一个目的是提供一种克服传统患者接口设备缺陷的患者接口设

备。根据本发明的一个实施例，该目的通过提供带条来实现，带条配置来沿向下方向拉动以

调整患者接口设备的松紧度。根据本发明的另一个实施例也实现了该目的，其中患者接口

说　明　书 1/7 页

4

CN 105142705 B

4



设备包括由刚性或半刚性材料制成的插入件和由柔性材料制成的框架。

[0010] 在一个实施例中，患者接口设备包括：构造来接收治疗气体流的衬垫；框架，其具

有构造来与所述衬垫联接的中心部和从所述中心部延伸的带条；头戴部件，其包括适于适

配在患者头顶上的顶部和适于适配在患者头后的后部中的至少一个；以及联接机构，构造

来将所述带条联接到所述头戴部件，所述联接机构具有开口，其中所述带条的端部构造来

穿过所述联接机构中的所述开口，朝向所述框架的所述中心部的方向折回，且可释放地附

接到所述带条，并且其中朝向所述框架的所述中心部拉动所述带条的所述端部是可操作的

来收紧所述患者接口设备。一种适于与患者接口设备一起使用的衬垫元件的鼻塞，其中所

述鼻塞有利地变形以形成对患者鼻孔的密封。

[0011] 在另一个实施例中，患者接口设备包括：构造来接收治疗气体流的衬垫；具有形成

于其中的开口的框架；以及布置在所述开口中的插入件，其中所述框架由柔性材料制成并

且所述插入件由刚性或半刚性材料制成。

附图说明

[0012] 图1是根据所公开构思的一实施例的患者接口设备的透视图；

[0013] 图2是图1的患者接口设备在部分分解状态下的视图；

[0014] 图3是图1的患者接口设备适配到患者头部的视图；

[0015] 图4是图1的患者接口设备适配到患者头部的另一视图；

[0016] 图5是根据所公开构思的一实施例的带条的横截面视图；

[0017] 图6是根据所公开构思的一实施例的插入件的视图；

[0018] 图7是根据所公开构思的另一实施例的插入件的视图；

[0019] 图8是图1的患者接口设备的衬垫元件的横截面视图；

[0020] 图9A和9B是图8的衬垫元件的另外的横截面视图；

[0021] 图10是图1的患者接口设备的衬垫的底侧的透视图；

[0022] 图11是图1的患者接口设备的衬垫的顶侧的透视图；

[0023] 图12是根据所公开构思的一实施例的患者接口部分的俯视图；以及

[0024] 图13是根据所公开构思的另一示例实施例的衬垫的横截面视图。

具体实施方式

[0025] 如本文所使用的，“一”、“一个”和“所述”的单数形式包括复数引用，除非上下文另

有明确说明。如本文所使用的，两个或更多部分或部件“联接”的表述应当意指这些部分直

接或间接(即，通过一个或多个中间部分或部件)联接或者一起工作，只要出现关联。如本文

所使用的，“直接联接”意指两个元件彼此直接接触。如本文所使用的，“固定联接”或“固定”

意指两个部件联接，从而在相对于彼此维持恒定的定向的同时作为一个移动。

[0026] 本文所用的方向用语，例如但不限于，顶、底、左、右、上、下、前、后及其派生词，涉

及附图中示出的元件的定向，而并不限制权利要求，除非在权利要求中明确指出。

[0027] 在图1中大体上示出了根据本发明的一个示例实施例适于为患者提供呼吸治疗方

案的系统2。系统2包括压力产生设备4、输送导管6、和包括肘形导管10的患者接口设备8。压

力产生设备4构造成产生呼吸气体流，且可以包括但不限于呼吸机、恒定压力支撑设备(比
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如持续气道正压设备，即CPAP设备)、可变压力设备(比如由宾夕法尼亚州默里斯维尔的飞

利浦伟康制造和分销的 或C-FlexTM设备)以及自动滴定压力支撑设

备。输送导管6构造成将呼吸气体流从压力产生设备4连通到患者接口设备8。输送导管6和

患者接口设备8通常共同被称为患者回路。

[0028] 在本实施例中(在此详细说明)，患者接口设备8包含具有鼻塞的枕型鼻衬垫，鼻塞

被接纳于患者的鼻孔内，以便通过患者的鼻子将呼吸气体输送到患者气道。在图1所示的示

例实施例中，患者接口设备8包括衬垫元件12和框架元件14，框架元件具有中心部17和从中

心部17延伸的带条18(18a和18b)，中心部中形成有开口20。插入件16布置于中心部17的开

口中。如图1所示，衬垫元件12包括主体部24和联接到主体部24的两个鼻塞26a、26b。

[0029] 肘形导管10包括配置成与插入件16和衬垫元件12联接的附接部11，其允许呼吸气

体流从压力产生设备4经过肘形导管10连通到由衬垫元件12界定的内部空间，然后连通到

患者气道。衬垫元件12还允许(来自这样患者气道的)呼出气体流连通到设于肘形导管10中

的排气孔22。如图2所示，附接部11配置成插入由插入件16形成的开口20。附接部11和由插

入件16形成的开口20可以具有对应的独特形状，诸如图1-4所示的大致三角形形状。由于对

应的三角形形状，插入件16和附接部11只有当彼此正确定向时才能联接，这使患者更容易

恰当地组装患者接口设备8。

[0030] 如图1-4所示，头戴部件28通过联接机构34(34a和34b)附接到带条18，以便将患者

接口设备8紧固到患者的头部。头戴部件28包括配置来适配在患者头顶上的上部30和适配

在患者头后的后部32。在图1-4的示例实施例中，头戴部件28的上部30是可调整的。但是，应

当理解的是，不不脱离所公开构思的范围，上部30可以构造为可调整的，后部32可以构造为

可调整的，上部30和后部32两者都可以构造为可调整的，或者上部30和后部32两者都不可

以构造为可调整的。

[0031] 继续参照图1-4，带条18的端部(未标号)配置成穿过联接机构34中的开口，然后折

回并通过保持部19(19a和19b)附接到带条18自身。在一个实施例中，保持部19包含钩材料

并弯折回至与由环材料形成于带条18上的邻接表面接合，以致形成钩环(例如VELCROTM)类

型的连接。但是，应该理解的是，有许多其它方式将带条18的保持部19附接到它们自身，诸

如但不限制于卡扣连接、带扣、或锁紧夹。患者接口设备8通过朝向框架14的中心部17向下

拉动带条18的端部来收紧。

[0032] 在带条18的端部上向下拉动以调整患者接口设备8，使得在调整患者接口设备8

时，重力能够帮助患者。相对照的，如果不得不向上拉动带条18来调整患者接口设备8，那么

患者在调整患者接口设备8时就不得不抬起他/她手臂的重量，这对于一些患者是困难的，

诸如那些患有关节炎的患者。此外，相比于带条18需要被向上拉动以作调整，向下拉动带条

18减少患者移动他/她的手臂来调整带条18所需的距离。更进一步的，带条18和联接机构34

产生拆分调整力的滑轮系统。也就是说，当调整带条18时，全部调整力被施加到顶部和背部

带条，但是只有一部分调整力被施加到衬垫元件12。

[0033] 带条18构造为柔软且柔性的，以便向患者提供舒适感。但是，带条18还构造为对它

们的纵向方向的拉长有抵抗力。带条18的纵向方向是当患者佩戴或调整患者接口设备8的

松紧时施加到带条18的拉力所在的方向。虽然带条18抵抗它们纵向方向的拉长，带条18可

以在其它方向拉长。通过抵抗它们纵向方向的拉长，带条18阻碍患者过度收紧患者接口设
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备8。相对照的，在它们纵向方向相对容易拉长的带条鼓励患者收紧带条直到它们被完全拉

长，这经常导致过度收紧的患者接口设备并且会给患者带来不适。

[0034] 带条18配置成抵抗它们纵向方向的拉长，使得在患者佩戴患者接口设备8时，带条

18的拉长量不超过鼻塞26a、26b压缩的距离。在一个示例实施例中，当大约3lbs拉力施加到

带条18时，带条18在它们纵向方向的拉长量等于或小于大约18mm。在另一个示例实施例中，

当大约3lbs拉力施加到带条18时，带条18在它们纵向方向的拉长量等于或小于大约4mm。在

又一个示例实施例中，当大约3lbs拉力施加到带条18时，带条在它们纵向方向的拉长量等

于或小于带条18长度的大约9.5％。在进一步的实施例中，当大约3lbs拉力施加到带条18

时，带条18在它们纵向方向的拉长量等于或小于带条18长度的大约2.6％。

[0035] 例如通过使带条18元件(诸如丝、纤维、或线)沿带条18的纵向方向定向，能够使带

条18抵抗拉长。在一些示例实施例中，带条18包括经编织物，诸如，例如但不限于特立可得

(tricot)，其定向以抵抗带条18纵向方向的拉长。当被切割时，特立可得一般不会导致磨损

边缘，因此能够有益地提供更好的成品边缘和对拉长的抵抗。

[0036] 参照图5，示出了带条18之一的横截面。在图5的示例实施例中，带条18具有由不同

材料制成的多层的分层结构。在图5的示例实施例中，带条18包括第一层40、第二层41、第三

层42、第四层43、和第五层44。第一层40配置成接触患者皮肤。第一层40由特立可得材料(例

如，但不限于诸如由Darlington  Fabrics制造的Darlington  Style#26040的丝绸特立可

得)制成。第二层41由泡沫(例如，但不限于10lb聚氨酯泡沫)制成。第三层42由特立可得材

料(例如，但不限于非弹力特立可得)制成。第四层43由泡沫制成。第五层44由牢固耐用环圈

织物(“UBL”)制成。每个带条18的厚度在大约2.4mm到大约3.4mm范围内。

[0037] 参照图6，框架元件14(带条18和中心部17)由一种或多种柔软和柔性的材料制成。

插入件16构造来插入开口20且由刚性或半刚性材料制成。在一个示例实施例中，插入件16

由热弹性聚酯弹性体(“TPE”)制成，诸如，例如但不限于由DupontTM制造的 6356。但

是，应该理解的是，不脱离所公开构思的范围，插入件能够由其它合适的刚性或半刚性材料

制成，诸如，例如但不限于任何合适的刚性热塑性材料。具体的，插入件16中所使用的刚性

或半刚性材料使插入件16比由柔性材料制成的框架元件14更坚硬。应该理解的是，插入件

16能够利用任何合适的方法(诸如，例如但不限于缝合、焊接、粘接、或包覆模制)附接到框

架元件14。

[0038] 如图6的示例实施例中所示，插入件16可以具有单片设计，或者如图7的示例实施

例中所示，插入件16可以具有扣合在一起的多片设计16a和16b。插入件16可以具有如图6和

图7所示的三角形形状或任何其它合适的形状。当插入件16具有诸如图6和图7所示的三角

形形状的独特形状时，只有当衬垫元件12与框架元件14相对于彼此恰当定向时衬垫元件12

才能与框架元件14联接，因而使患者接口设备8的恰当组装更容易。

[0039] 插入件16使用刚性或半刚性材料使患者接口设备8的组装过程对患者更容易。此

外，插入件16使用刚性或半刚性材料提供诸如咔哒声音的积极反馈，以便向患者表明患者

接口设备8被恰当组装。

[0040] 图8图示了根据一示例实施例的衬垫元件12的横截面。参照图8，衬垫元件12包括

主体部110，主体部110包含底座112、两个杆114、和两个平台116(只有一个这样的杆114和

平台116在图8的横截面中示出)。底座112、杆114、和平台116一起一体成形。衬垫元件12的
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主体部110能够由任何合适材料制成，诸如凝胶、硅树脂、泡沫、橡胶、或材料组合。鼻塞26a、

26b联接到衬垫元件12的对应平台116。

[0041] 由鼻塞26a、26b形成的孔洞允许空气从患者流入形成于衬垫元件12内的腔室。形

成于衬垫元件12中的开口111(参见图10)使得衬垫元件12内的中空区域和输送导管6之间

的空气流动更容易。

[0042] 继续参照图8，鼻塞26(26a或26b)包括翼132、外壳134、内壳136、和底盖138。翼

132、外壳134、内壳136、和底盖138每个能够由任何合适材料制成，诸如凝胶、硅树脂、泡沫、

橡胶、或材料组合。在一个示例实施例中，翼132由硅树脂制成。翼132适于插入用户鼻孔。外

壳134布置在鼻塞26的外部并且内壳136布置在鼻塞26的内部。外壳134、内壳136、和底盖

138形成填充有填充材料140的空间。填充材料140一般由凝胶或其它合适材料组成，其一般

顺应由外壳134、内壳136、和底盖138形成的空间。

[0043] 填充材料140可以是诸如包含黏弹性聚氨酯聚合物的凝胶物质的黏弹性材料，或

弹性材料。填充材料140还可以是液体或空气。如在此所用，术语黏弹性材料是指在经历变

形时既展示黏性又展示弹性特征，因而展示与时间有关的应变的材料。黏弹性材料因而在

施加应力的影响下变形，且当应力从材料消除时，材料会缓慢而非立即恢复至少一部分变

形。如在此所用，术语弹性材料是指在经历变形时展示弹性而非黏性特征的材料。弹性材料

在施加应力的影响下变形，且一旦应力消除，立即返回到它们的原始状态，从而恢复所有的

变形。

[0044] 衬垫元件12适于使得当用户佩戴患者接口设备8时，用户鼻孔压靠外壳134。转而，

在底座112和杆114之间的相互作用产生将鼻塞26反过来压靠用户鼻孔的弹簧力。杆114越

凹入底座112，所产生的弹簧力的量就增加。底座112和杆114产生大约20到250克范围内的

弹簧力。弹簧力有助使鼻塞26能够顺应于用户鼻孔并产生密封。

[0045] 在所公开构思的一些实施例中，底座112和杆114具有大约10shA到50shA范围内的

硬度。现在参照图9A和9B，更详细地说明底座112和杆114的可变厚度。为了示意目的，底座

112和杆114分成第一部分113和第二部分115。第一部分113在杆114的邻近平台116的一端

处开始并部分地延伸进底座112。底座112的剩余部分形成第二部分115。第一部分113在邻

近平台116的区域是最薄的并且在邻近第二部分115的区域是最厚的。在所公开构思的一些

实施例中，第一部分113中的衬垫元件12的厚度在大约0.4-1.8mm厚的范围内。在所公开构

思的一些实施例中，第二部分115中的衬垫元件12的厚度在大约0.8-5.0mm厚的范围内。

[0046] 衬垫元件12包含拱形结构，其通过它的侧壁将压缩负载传送到它的外周，并远离

用户的人中和鼻中隔的敏感区域且远离通过衬垫元件12的气路。第二部分115中的较大厚

度为衬垫元件12提供结构支撑，其增加对衬垫元件12的全部塌陷的抵抗力。当杆114塌陷进

底座112，深到足以阻碍通过衬垫元件12的气流时，发生衬垫元件12的全部塌陷。衬垫元件

12的壁厚沿第二部分115到第一部分113的方向逐渐减小，这避免了衬垫元件12模量的突然

转变。厚度的逐渐转变减少出现压力点的可能性并有助于控制衬垫元件12的顺应性。厚度

的逐渐转变也有助于控制弹簧力，而没有力与位移相关性的骤然转变。转变到较细壁还有

助于提高衬垫12的稳定性。

[0047] 返回来参照图8，凹陷142形成于外壳134的一区域中。凹陷142可操作为使外壳134

容易变形，以便当用户鼻孔施加压力到外壳134时，使其能够顺应于用户鼻孔的形状。
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[0048] 图10是图示衬垫元件12底侧的视图。衬垫元件12的底侧适于在用户佩戴患者接口

设备8时顺应于用户上唇并静置其上。为了使静置于用户上唇上更容易，衬垫元件12包括上

唇接触部分118和上唇减压部分120。衬垫元件12适于使得上唇接触部分118在用户上唇中

间区域外侧的区域接触用户上唇。上唇减压部分120被弯曲成减轻施加到用户上唇中间区

域的压力并顺应于用户的人中(即上唇和鼻中隔之间的部分)。上唇的中间区域是上唇的较

敏感区域，减轻该区域的压力增加用户的舒适感。衬垫元件12的顺应性还提供低轮廓设计，

贴合用户，并增加稳定性。当用户收紧在患者接口设备8上的头戴组件时，结合前述衬垫元

件12的厚度变化，衬垫元件12对用户上唇的顺应性进一步地有助于防止衬垫元件12塌陷且

阻碍经过衬垫元件12的气道。

[0049] 在所公开构思的一些实施例中，上唇接触部分118和上唇减压部分120比衬垫元件

12的其它区域薄。上唇接触部分118和上唇减压部分120的较薄厚度通过在较薄结构中具有

更大柔顺度来为用户提供额外的舒适感，从而减少模量并使其更具柔性。

[0050] 图11是图示了衬垫元件12顶侧的视图。当用户佩戴患者接口设备8时，衬垫元件12

的顶侧布置在用户鼻尖附近。用户鼻尖是敏感区域，过度的压力会给用户带来不适。衬垫元

件12的顶侧包括鼻子减压部分122，其被弯曲成防止或减轻施加到用户鼻子上的压力，因此

增加用户的舒适感。

[0051] 图12图示了衬垫元件12的俯视图。在图12中，D1是鼻塞26a、26b(在图12中未示出

鼻塞26b)的顶端中心之间的距离。在所公开构思的一些实施例中，D1在大约15-20mm的范围

内，并且优选地选自大约16mm、17.5mm、19.5mm之一。D2是平台416的顶端中心之间的距离。

在所公开构思的一些实施例中，D2在大约20-25mm的范围内，并且优选地选自大约20.5mm、

22mm、24mm之一。D3是鼻塞26a、26b的高度。在所公开构思的一些实施例中，D3在大约9-12mm

的范围内，并且优选地大约为10.6mm。D4是杆114的高度。在所公开构思的一些实施例中，D4

在大约2-4mm的范围内，并且优选地大约为3mm。θ1是鼻塞26a、26b之一的轴线和平行于衬垫

元件12中心线的直线之间的角度。在所公开构思的一些实施例中，θ1在大约20-24°的范围

内，并且优选地大约为22°。在所公开构思的一些实施例中，整个杆的高度(即，从杆的底座

到鼻塞26a或26b的顶端的距离)在大约14-16mm的范围内，并且优选地大约为15.1mm。

[0052] 图13图示了根据所公开构思的一示例实施例的衬垫元件12’的侧视图。衬垫元件

12’包括由第一材料(例如但不限于具有大约75shA硬度的硅树脂)制成的第一部124和由第

二材料(例如但不限于具有大约20shA硬度的硅树脂)制成的第二部126。第一材料的硬度高

于第二材料的硬度。衬垫元件12’的第一部124形成联接到框架元件14的一部分衬垫元件

12’。衬垫元件12’的第一部124使用较高硬度材料允许在患者接口设备8组装期间更好的听

觉和触觉反馈，这使得衬垫元件12’和框架元件14恰当联接在一起的时刻对用户更明显。较

高硬度材料在衬垫元件12’和框架元件14之间也产生了更强的密封。更进一步的，较高硬度

材料有助于衬垫元件12’的开口111保持它的形状。开口111可以具有诸如例如三角形的独

特形状，这使得衬垫元件12’和框架元件14仅在它们彼此恰当对齐时才联接。

[0053] 衬垫元件12’的第二部126形成接触用户面部的一部分衬垫元件12’。衬垫元件12’

的第二部126使用较低硬度材料为用户提供增加的舒适感，也使得衬垫元件12’诸如例如在

睡眠的静态和动态时刻能够更好地顺应用户面部。

[0054] 不脱离所公开构思的范围，具有不同硬度材料的衬垫元件12’可以使用任何合适
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的方法制造。在一个例子中，衬垫元件12’的较高硬度部先模制，然后衬垫元件12’的较低硬

度部包覆模制到较高硬度部上。在另一个例子中，衬垫元件12’的较高硬度部和较低硬度部

两者都利用两次注入的模制工艺同时形成。

[0055] 在权利要求中，置于圆括号之间的任意参考标记不应解释为对该权利要求的限

制。用语“包括”或“包含”并不排除除了权利要求中所列出的元件或步骤以外的元件或步骤

的存在。在列举多种机构的设备权利要求中，这些机构中的一些可由同一件硬件实现。元件

前面的用语“一”或“一个”并不排除多个这种元件的存在。在列举多种机构的任意设备权利

要求中，这种机构中的一些可由同一件硬件实现。在互相不同的从属权利要求中记载某些

元件的单纯事实并不表示这些元件不能组合使用。

[0056] 虽然出于示意目的，已经基于目前所认为的最实用和最优选示例实施方式详细描

述了本发明，应当理解的是，这些细节仅为示意目的而本发明并不限于所披露的实施方式，

而是相反，旨在涵盖处于所附权利要求的精神和范围之内的变型和等同设置。例如，应当理

解的是，本发明预期的是，在可能的程度内，任意实施方式的一个或更多个特征能够与任意

其他实施方式的一个或更多个特征组合。
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