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DESCRIPCION
Aparato de asistencia a la respiracion
Antecedentes de la invencion
Campo de la invencion

Esta invencion se refiere a interfaces de paciente, en particular, aunque no Unicamente, para uso al administrar
terapia CPAP a pacientes que sufren apnea obstructiva del suefio (AOS).

Resumen de la técnica anterior

En la técnica de los dispositivos de respiracion, hay varias mascarillas respiratorias conocidas que cubren la nariz
y/o la boca de un usuario humano con el fin de proporcionar un cierre hermético continuo alrededor de las zonas
nasal y/u oral de la cara de tal manera que se pueda suministrar gas a presion positiva dentro de la mascarilla para
consumo por parte del usuario. Los usos de tales mascarillas van desde respiracion a gran altitud (por ejemplo,
aplicaciones de aviacion) a aplicaciones de mineria y lucha contra incendios, a varias aplicaciones médicas de
diagndstico y terapéuticas.

Un requisito de tales mascarillas respiratorias ha sido que proporcionen un sellado efectivo contra la cara del usuario
para evitar el escape del gas que se suministre. De ordinario, en las configuraciones de mascarillas de la técnica
anterior, un buen sellado de la mascarilla a la cara solamente se ha logrado en muchos casos con considerable
incomodidad del usuario. Este problema es muy crucial en las aplicaciones, especialmente aplicaciones médicas,
que requieren que el usuario lleve puesta tal mascarilla de forma continua durante horas o tal vez incluso dias. En
tales situaciones, el usuario no tolerara la mascarilla durante largos periodos de tiempo y por ello no se lograran
optimos objetivos terapéuticos o diagnodsticos, o se lograran con gran dificultad y considerable incomodidad del
usuario.

La Patente de Estados Unidos numero 5.243.971 y la Patente de Estados Unidos nimero 6.112.746 son ejemplos
de intentos de la técnica anterior por mejorar el sistema de mascarilla. La Patente de Estados Unidos nimero
5.570.689, la Publicacion de Patente de Estados Unidos 2003/0089373 y la publicacion PCT niumero WO 00/78384
son ejemplos de intentos por mejorar el reposafrente. US2003/019496, EP1258266 y WO01/62326 describen
amortiguadores de mascarilla sellantes con varias caracteristicas que intentan proporcionar mejoras

Donde tales mascarillas se usan en terapia respiratoria, en el tratamiento concreto de la apnea obstructiva del suefio
(AOS) usando terapia de presion positiva continua en via aérea (CPAP), se dispone en general en la técnica un
agujero de ventilacion para arrastre del flujo de desvio o gases expirados a la atmdsfera. Tal agujero de ventilacion
puede proporcionarse, por ejemplo, como parte de la mascarilla, o en el caso de algunos respiradores donde otro
conducto lleva los gases expiratorios, en el respirador. Otro requisito de tales mascarillas es el arrastre del gas de la
mascarilla para asegurar que no tenga lugar acumulacion de diéxido de carbono en el rango de las tasas de flujo. A
las tasas de flujo tipicas en el tratamiento CPAP, por lo general de entre 4 cm H,O a 20 cm H;O, los intentos de la
técnica anterior con tales agujeros de ventilacién han dado lugar a un ruido excesivo que irrita al usuario y a quienes
comparten cama con él.

Comun a todos los intentos por mejorar el ajuste, el sellado y la comodidad del usuario es la necesidad de evitar un
flujo de aire concentrado en cualquier porcion de los tractos respiratorios. En particular, en las mascarillas orales o
boquillas, una desventaja de los dispositivos de la técnica anterior es que la cavidad oral puede deshidratarse en
exceso por la utilizacién del dispositivo, produciendo irritacion y posibles complicaciones posteriores.

Ademas, una queja comun de un usuario de terapia CPAP son las llagas por presién que produce la mascarilla
alrededor de la nariz y cara y en particular en la region del puente nasal del usuario.

Resumen de la invencion

Un objeto de la presente invencion es intentar proporcionar una interfaz de paciente que ayuda de alguna forma a
superar dichas desventajas de la técnica anterior o que al menos proporcionara a la industria una opcién util.

La presente invencién proporciona un aparato de asistencia a la respiraciéon como el reivindicado.

La invencidon consiste en lo anterior y también contempla construcciones de la que se exponen ejemplos a
continuacion.

Breve descripcion de los dibujos

Formas preferidas de la presente invencion se describiran ahora con referencia a los dibujos acompafriantes.
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La figura 1 es un diagrama de bloques un sistema de presion positiva continua humidificada en via aérea que podria
usarse en union con la interfaz de sellado.

La figura 2 es una ilustracion de la mascarilla nasal incluyendo una interfaz de sellado en uso.

La figura 3 representa una vista en perspectiva de una mascarilla con una interfaz de sellado que es un
amortiguamiento.

La figura 4 es una vista cortada de la mascarilla que representa el amortiguamiento de interfaz de sellado que tiene
un elemento sellante interior y un elemento sellante exterior.

La figura 5 es una vista cortada de la periferia del elemento sellante exterior o membrana.

La figura 6 es una vista cortada de la periferia de la porcidon de cuerpo de mascarilla.

La figura 7 representa una mascarilla e interfaz de sellado como las usadas con el reposafrente en un paciente.
La figura 8 representa una seccion transversal de un segundo ejemplo de la interfaz de sellado.

La figura 9 representa una vista en perspectiva de un elemento sellante interior de la segunda realizacion preferida
de la interfaz de sellado.

La figura 10 representa una seccion transversal de un tercer ejemplo de los elementos de sellado interior y exterior.

La figura 11 representa una vista en perspectiva del elemento sellante interior de la tercera realizacion preferida de
la interfaz de sellado.

La figura 12 representa una vista en planta del elemento sellante interior de la tercera realizacion preferida de la
interfaz de sellado.

La figura 13 representa una seccion transversal de un cuarto ejemplo de la interfaz de sellado.

La figura 14 representa una vista en perspectiva del elemento sellante interior segin un quinto ejemplo de la interfaz
de sellado.

La figura 15 representa una seccion transversal de un sexto ejemplo de la interfaz de sellado.

La figura 16 representa una vista en perspectiva del elemento sellante interior segin un séptimo ejemplo de la
interfaz de sellado.

La figura 17 representa una vista en perspectiva del elemento sellante interior segun un octavo ejemplo de la interfaz
de sellado.

La figura 18 representa una vista en perspectiva del elemento sellante interior segin un noveno ejemplo de la
interfaz de sellado.

La figura 19 representa una vista en perspectiva del elemento sellante interior segin un décimo ejemplo de la
interfaz de sellado.

La figura 20 representa una seccion transversal de otro ejemplo de la interfaz de sellado donde el elemento de
espuma sellante interior toca el elemento sellante exterior en todo momento.

La figura 21 es una vista lateral de una mascarilla nasal donde el elemento sellante exterior es sustancialmente de
anchura mas fina en la region de puente nasal que el resto del elemento sellante exterior.

La figura 22 es una vista detallada del detalle A de la figura 21.
La figura 23 es una vista en perspectiva de la mascarilla nasal de la figura 21.
La figura 24 es una seccion transversal del elemento sellante exterior de la figura 21.

La figura 25 es una vista en perspectiva frontal de una mascarilla facial completa, donde el elemento sellante exterior
es de anchura sustancialmente mas fina en la regiéon de puente nasal que el resto del elemento sellante exterior.

La figura 26 es una vista posterior en perspectiva de una mascarilla facial completa de la figura 25.
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La figura 27 es una seccion transversal a través de BB de la mascarilla facial completa de la figura 25.

La figura 28 es una vista en perspectiva del elemento sellante exterior de la mascarilla facial completa de la figura 25
en aislamiento, donde la region fina de puente nasal se muestra en particular.

La figura 29 es una seccion transversal a través de CC del elemento sellante exterior de la figura 28.
La figura 30 es una vista frontal del elemento sellante exterior de la figura 28.

La figura 31 es una vista frontal de un primer elemento sellante exterior alternativo.

La figura 32 es una vista frontal de un segundo elemento sellante exterior alternativo.

La figura 33 es una vista frontal de un tercer elemento sellante exterior alternativo.

Descripcion detallada

La interfaz de sellado de la presente invencion proporciona mejoras en la administracion de terapia CPAP. En
particular, se describe una interfaz de paciente que reduce la presién de la mascarilla en la cara del paciente y
puede ser de uso mas silencioso para el paciente y reduce el escape lateral en comparacion con la técnica anterior.
Se apreciara que la interfaz de paciente descrita puede ser usada en el cuidado respiratorio en general o con un
ventilador, pero se describira ahora con referencia al uso en un sistema CPAP humidificado.

Con referencia a la figura 1 se representa un sistema de presion positiva continua humidificada en via aérea (CPAP)
en el que un paciente 1 esta recibiendo gases humidificados y presurizados a través de una interfaz de paciente 2
conectada a un recorrido de transporte de gases humidificados o conducto inspiratorio 3. Se debera entender que
los sistemas de administracion también podrian ser VPAP (presion positiva variable en via aérea) y BiPAP (presion
positiva binivel en via aérea) o numerosas otras formas de terapia respiratoria. El conducto inspiratorio 3 esta
conectado a la salida 4 de una camara de humidificacion 5 que contiene un volumen de agua 6. El conducto
inspiratorio 3 puede contener medios de calentamiento o hilos calefactores (no representados) que calientan las
paredes del conducto para reducir la condensacion de gases humidificados dentro del conducto. La camara de
humidificacion 6 se forma preferiblemente de un material plastico y puede tener una base altamente conductora de
calor (por ejemplo, una base de aluminio) que esta en contacto directo con una placa calefactora 7 del humidificador
8. El humidificador 8 esta provisto de un medio de control o controlador electronico 9 que puede incluir un
controlador basado en microprocesador que ejecuta 6rdenes de software de ordenador almacenadas en una
memoria asociada.

El controlador 9 recibe entrada de fuentes tales como un medio de entrada de usuario o dial 10 a través del que el
usuario del dispositivo puede poner, por ejemplo, un valor predeterminado requerido (valor preestablecido) de
humedad o temperatura de los gases suministrados al paciente 1. El controlador también puede recibir entrada de
otras fuentes, por ejemplo, sensores de temperatura y/o velocidad de flujo 11 y 12 a través del conector 13 y el
sensor de temperatura de placa calefactora 14. En respuesta al valor de humedad o temperatura establecido por el
usuario e introducido mediante el dial 10 y las otras entradas, el controlador 9 determina cuando (o a qué nivel)
energizar la placa calefactora 7 para calentar el agua 6 dentro de la camara de humidificacion 5. Cuando se calienta
el volumen de agua 6 dentro de la camara de humidificacion 5, el vapor de agua comienza a llenar el volumen de la
camara encima de la superficie del agua y sale por la salida 4 de la camara de humidificacion 5 con el flujo de gases
(por ejemplo, aire) proporcionado desde un medio de suministro de gases o ventilador 15 que entra en la camara a
través de la entrada 16. Los gases exhalados por la boca del paciente pasan directamente al entorno ambiente en la
figura 1.

El ventilador 15 esta provisto de un medio de regulacién de presion variable o ventilador de velocidad variable 21
que impulsa aire u otros gases a través de la entrada de ventilador 17. La velocidad del ventilador de velocidad
variable 21 es controlada por el controlador electrénico 18 (o alternativamente la funcion del controlador 18 podria
realizarla el controlador 9) en respuesta a las entradas procedentes del controlador 9 y un valor requerido
predeterminado establecido por el usuario (valor preestablecido) de la presion o la velocidad del ventilador mediante
el dial 19.

Mascarilla nasal

Segun un primer ejemplo, la interfaz de paciente se representa en la figura 2 como una mascarilla nasal. La
mascarilla incluye un cuerpo hueco 102 con una entrada 103 conectada al conducto inspiratorio 3. La mascarilla 2 se
coloca alrededor de la nariz del paciente 1 con el dispositivo de sujecion a cabeza 108 fijado alrededor de la parte
trasera de la cabeza del paciente 1. La fuerza de retencion del dispositivo de sujecién a cabeza 108 en el cuerpo
hueco 102 y el reposafrente 106 asegura suficiente fuerza de compresion en el amortiguamiento de mascarilla 104,
para proporcionar un sellado efectivo contra la cara del paciente.
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El cuerpo hueco 102 esta hecho de un material relativamente inflexible, por ejemplo, plastico de policarbonato. Tal
material proporcionaria la rigidez necesaria ademas de ser transparente y un aislante relativamente bueno. Los
gases expiratorios pueden ser expulsados a través de una valvula (no representada) en la mascarilla, otro conducto
expiratorio (no representado), o cualquier otro método conocido en la técnica.

Amortiguamiento de mascarilla

Con referencia ahora a las figuras 3 y 4 en particular, el amortiguamiento de mascarilla 1104 esta dispuesto
alrededor de la periferia del cuerpo hueco 1102 para proporcionar un sellado efectivo sobre la cara del paciente con
el fin de evitar escapes. El amortiguamiento de mascarilla 1104 esta conformado de manera que siga mas o menos
los contornos de una cara del paciente. El amortiguamiento de mascarilla 1104 se deformara cuando el dispositivo
de sujecion a cabeza 2108 aplique presion (véase la figura 7) para adaptarse a los contornos individuales de un
paciente concreto. En particular, hay una seccion dentada 1150 destinada a encajar sobre el puente de la nariz del
paciente, asi como una seccién dentada 1152 para sellar alrededor de la seccién debajo de la nariz y encima del
labio superior.

En la figura 4 se ve que el amortiguamiento de mascarilla 1104 esta compuesto por un elemento sellante interior que
es un amortiguamiento interior 1110 cubierto por una envuelta o elemento sellante exterior 1112. El amortiguamiento
interior 1110 se hace de un material elastico, por ejemplo, espuma de poliuretano, para distribuir la presion
uniformemente a lo largo del sellado alrededor de la cara del paciente. En otras formas, el amortiguamiento interior
1110 se puede formar de otro material apropiado, tal como silicona u otros materiales compuestos. El
amortiguamiento interior 1110 esta situado alrededor de la periferia exterior 1114 de la cara abierta 1116 del cuerpo
hueco 1102. Igualmente, la envuelta exterior 1112 puede ir unida cominmente en su base 1113 a la periferia 1114 y
cubre flojamente la parte superior del amortiguamiento interior 1110.

En el ejemplo representado en las figuras 4 a 6, la parte inferior del amortiguamiento interior 1110 encaja en una
cavidad generalmente triangular 1154 en el cuerpo hueco 1102. La cavidad 1154 se forma a partir de una pestafna
1156 que se extiende en el medio alrededor del interior del cuerpo hueco.

La envuelta exterior 1112 encaja en posicion sobre el amortiguamiento 1110, sujetandolo en posicion. La envuelta
1112 esta fijada por encaje por salto a la periferia 1114 del cuerpo hueco. En las figuras 5 a 6, la periferia 1114 se
representa incluyendo un corddn exterior 1158. La envuelta 1112 incluye un corddn de adaptacion 1159, por lo que,
una vez estirados alrededor de la periferia, los dos cordones enganchan manteniendo la envuelta en posicion.

Un segundo ejemplo del amortiguamiento de mascarilla se ilustra en las figuras 9 y 10. En la segunda realizacion, el
amortiguamiento interior 2000 incluye un puente elevado 2002 en la region de puente nasal. El puente elevado 2002
también puede describirse como una seccion cortada formada en el amortiguamiento. Ademas, la ranura en la
porcién de contacto (entre el amortiguamiento interior y la envuelta exterior) es menos pronunciada que en las
realizaciones procedentes. Sin embargo, dado que el puente elevado 2002 no estd soportado, es mucho mas
flexible y da lugar a menos presion en el puente nasal del paciente. La envuelta exterior 2004 contacta el
amortiguamiento interior 2000 en todo el puente elevado 2002. Los picos 2005, 2007, 2009, 2011 en el
amortiguamiento interior 2000 entre cada una de las secciones dentadas 2006, 2008 y el puente elevado 2002
contactan la envuelta exterior 2004 y, cuando esta en uso, la envuelta 2004 contacta los contornos faciales del
paciente en las regiones de estos picos.

Con referencia en particular a la figura 10, el amortiguamiento interior 2000 incluye un contorno de mejilla para
seguir el cartilago que se extiende desde el medio de la nariz, y una porcion contorneada de sellado de labio para
sellar entre la base de la nariz y el labio superior.

Con referencia ahora a las figuras 11 y 12 se ilustra un tercer ejemplo del amortiguamiento de mascarilla, en este
caso, el amortiguamiento interior 2010 se ahisa hacia abajo 2012 hacia la regiéon de puente nasal 2014. En una
porcién o lado corto de la region de puente nasal 2014, no hay amortiguamiento interior 2010, formando una forma
semianular en vista en planta segun se ve en la figura 12.

Con referencia a la figura 13, se ilustra un cuarto ejemplo del amortiguamiento de mascarilla. La envuelta exterior
2020 esta adaptada para contactar el amortiguamiento interior 2022 completamente alrededor del amortiguamiento
interior, incluyendo en la region de puente nasal 2024 y el contorno de mejilla 2026. La figura 18 representa el
amortiguamiento interior 2022 donde el borde superior 2050 del amortiguamiento no tiene contornos y por ello
contactara la envuelta exterior todo alrededor del borde del amortiguamiento interior. La figura 20 representa una
interfaz de sellado similar a la de la figura 13 donde el amortiguamiento interior también sigue y toca la envuelta
exterior todo alrededor de su borde.

La figura 14 ilustra un quinto ejemplo del amortiguamiento interior 2030. En la region de puente nasal 2032, el
amortiguamiento interior incluye un puente inferior 2034 y un puente superior 2036. Debido al intervalo, el puente
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superior 2036 no se soporta para reducir la presién en el puente nasal del paciente, pero un borde inferior del
amortiguamiento interior 2030 es continuo, lo que ayuda a la instalacion.

En otras formas de la interfaz de sellado, el amortiguamiento interior puede estar provisto de otros contornos en el
lado delantero del amortiguamiento interior o muescas en el lado trasero del amortiguamiento interior, de modo que,
en las zonas donde hay regiones cortadas del lado trasero del amortiguamiento, el amortiguamiento es mas flexible.
En particular, los cortes en las regiones de puente nasal, mejilla y labio superior proporcionan al paciente un
amortiguamiento de mascarilla que es mas flexible y por ello mas cémodo. La figura 15 representa un ejemplo de un
amortiguamiento interior 2022 que tiene un corte curvado o espacio muerto 2044 en la region de mejilla. Las figuras
16 y 17 muestran ejemplos de un amortiguamiento interior 2000 que tiene un corte o espacio muerto 2046 en la
zona donde el labio superior del paciente descansa en la espuma.

Una forma final de una interfaz de sellado se representa en la figura 19, aqui el elemento de espuma interior tiene
una forma anular, pero tiene un puente fino o membrana 2048 que se extiende a través y proporciona flexibilidad a la
region de puente nasal.

Con referencia ahora a la figura 21, para mejorar la comodidad del paciente, la mascarilla nasal 200 incluye una
seccion de puente fina 203 en la region de puente nasal del elemento sellante exterior 201, es decir, la parte que se
extiende sobre el puente de la nariz del paciente.

De forma similar a la descrita anteriormente, el elemento sellante exterior o envuelta exterior 201 encaja en posicion
sobre el elemento sellante interior (amortiguamiento interior) 202, sujetandolo en posicion. La envuelta exterior 201
esta fijada por encaje por salto a la periferia 205 del cuerpo hueco 204 de la mascarilla. La periferia 205 se
representa incluyendo un cordoén exterior 206. La envuelta exterior 201 incluye un cordén de adaptacion 207, por lo
que, una vez estirados alrededor de la periferia 205, los dos cordones enganchan manteniendo la envuelta exterior
201 en posicion.

El elemento sellante exterior o envuelta 201 se representa con mas detalle en las figuras 22 a 24. En la envuelta
exterior 201 se ha formado una region 203 que es mas fina que el resto del grosor en seccion transversal 210 de la
envuelta. En particular, las paredes laterales 211, 212 (véase la figura 23) deben ser mas gruesas que en la region
203 con el fin de proporcionar soporte estructural a la envuelta y asegurar que la envuelta no se pliegue en el uso, o
cuando se monte con el cuerpo de mascarilla. Como un ejemplo solamente, para una mascarilla nasal, si la region
de puente fina fuese de 0,2 mm de grueso, las paredes laterales podrian ser de 0,3 a 0,6 mm de grueso. Por lo
tanto, la region de puente fina 203 es aproximadamente la mitad del grosor del resto de la envuelta 201 y asi puede
proporcionar un efecto significativo, de tal manera que la presién en la nariz del paciente en la regidon de puente
nasal se reduce en comparacion con cuando una envuelta no tiene ninguna seccion de grosor reducido. Ademas,
una region de puente fina 203 en la envuelta exterior 201 permite para pacientes de diferente tamafio utilicen
cémodamente la mascarilla y la envuelta exterior de la presente invencion.

En el uso, cuando se ejerza una fuerza contra la envuelta exterior 201, la region de puente fina 203 se plegara mas
que el resto de la envuelta exterior 201. Por lo tanto, esta seccion 203 es mas flexible y permite una mayor
comodidad del paciente.

Con referencia en particular a la figura 22, la regién de puente fina 203 en la envuelta exterior 201 no se extiende
preferiblemente por completo al borde exterior 214 de la envuelta exterior 201, sino que se hace mas gruesa. Esto
es debido a que los bordes exteriores 214 de la envuelta exterior 201, cuando son mas gruesos, son menos
propensos al rasgado.

En particular, en la figura 23, la envuelta exterior 201 tiene sustancialmente forma de corazén y la region de puente
fina 203 se representa extendiéndose mas de la mitad por las paredes laterales de la envuelta desde el vértice 213.
Como se representa en la figura 23, la region de puente fina 203 no se extiende completamente por las paredes
laterales 211 y 212 de la envuelta exterior 201. Esto es debido a que se precisa soporte en las paredes laterales de
la envuelta 201, para proporcionar la estabilidad estructural de la envuelta.

En otras formas de la mascarilla nasal, la region de puente fina puede no extenderse tan lejos como se representa
en la figura 23, sino que puede restringirse simplemente a la region de puente nasal (de forma similar al
amortiguamiento de mascarilla representado en la figura 30, en relacion a una mascarilla facial completa).

Mascarilla facial completa

Otro ejemplo se representa en las figuras 25 a 31 donde la interfaz de paciente es una mascarilla facial completa
similar a la descrita en la solicitud de patente de Nueva Zelanda nimero 528029, en tramitacion. La mascarilla facial
completa 300 incluye un cuerpo hueco 302 y un elemento sellante exterior o amortiguamiento de mascarilla 301. El
amortiguamiento 301 esta unido al cuerpo 302 de manera similar a la descrita con referencia a la mascarilla nasal,
pero aqui no se dispone amortiguamiento interior. Asi, la periferia del amortiguamiento 301 se extiende por una
pestaia en el cuerpo de mascarilla.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2703 450 T3

El cuerpo hueco 302 tiene un rebaje formado integralmente (no representado) en el que un inserto 304 esta
encajado. Cada uno del rebaje e inserto 304 tiene agujeros circulares complementarios (indicados en general con
308) que forman una entrada inspiratoria cuando el inserto 304 esta colocado en el rebaje. La entrada es capaz de
conectarse al tubo que forma el conducto inspiratorio 3 (como se representa en la figura 1). Gases, suministrados al
conducto inspiratorio 3 desde el dispositivo CPAP y el humidificador, entran en la mascarilla a través de los agujeros
308 y el paciente es capaz de respirar estos gases. La mascarilla 300 se coloca alrededor de la nariz y la boca del
paciente y el dispositivo de sujecién a cabeza (no representado) puede fijarse alrededor de la parte trasera de la
cabeza del paciente para ayudar a sujetar la mascarilla en la cara del paciente. La fuerza de retencién del dispositivo
de sujecion a cabeza en el cuerpo hueco 302 asegura una fuerza de compresion suficiente en el amortiguamiento de
mascarilla 301 para proporcionar un sellado efectivo contra la cara del paciente.

El cuerpo hueco 302 y el inserto 304 se moldean por inyeccion en un material relativamente inflexible, por ejemplo,
plastico de policarbonato. Tal material proporcionaria la rigidez necesaria de la mascarila ademas de ser
transparente y un aislante relativamente bueno. El amortiguamiento de mascarilla 301 se hace preferiblemente de un
material plastico blando, tal como silicona, KRATON™ o materiales similares.

El amortiguamiento 301 de la mascarilla 300 incluye una seccion de puente fina 305 en la regién de puente nasal del
amortiguamiento 301, es decir, la parte que se extiende sobre el puente de la nariz del paciente. Como ejemplo, en
la region de la seccion de puente fina 305, las paredes del amortiguamiento pueden ser de 0,2 a 0,3 mm de grueso y
el resto del amortiguamiento puede tener un grosor de 1 mm. En particular, las paredes laterales tienen que ser mas
gruesas para proporcionar soporte en el amortiguamiento, de modo que no se doble durante el uso o el montaje con
el cuerpo de mascarilla. Esto se ilustra en particular en la figura 29, puesto que la seccion 305 en la regidon de puente
nasal se representa mucho mas fina que el resto del amortiguamiento (en particular la region de pared lateral inferior
306, que es mucho mas gruesa en seccion transversal).

Debe observarse que la pestafa interior 307 del amortiguamiento 301 que apoya en la cara del paciente también es
mas fina en seccion que las paredes laterales del amortiguamiento 301 para proporcionar flexibilidad al
amortiguamiento y por ello comodidad al paciente. En el uso, la pestana interior 307 es la zona del amortiguamiento
que sella contra la cara del paciente y las paredes laterales del amortiguamiento proporcionan estabilidad al
amortiguamiento 301.

En el uso, cuando se ejerza una fuerza contra el amortiguamiento 301, la seccién de puente fina 305 se plegara mas
que el resto del amortiguamiento 301. Por lo tanto, esta seccion 305 es mas flexible y permite una mayor comodidad
del paciente.

Otras formas del amortiguamiento que pueden usarse con la mascarilla facial completa se representan en las figuras
31 a 33 y cada una muestra secciones finas alternativas que pueden proporcionarse para comodidad del paciente, y
para poder adaptarse a pacientes de tamario diferente.

Con referencia en primer lugar a la figura 31, el amortiguamiento 310 puede tener una seccion de puente fina 311
que es mas estrecha que la representada en la figura 30.

En la figura 32, el amortiguamiento 312 tiene una seccién de puente fina 313 solamente cerca del borde exterior 317
del amortiguamiento 312. Este amortiguamiento 312 también tenia una seccion fina 314 en la region del
amortiguamiento que apoyaria en la barbilla del paciente.

Finalmente, en la figura 33, la seccion fina 316 del amortiguamiento 315 puede extenderse por los lados 318, 319
del amortiguamiento.

Reposafrente

La mascarilla nasal y/o la mascarilla facial completa podrian estar provistas de un reposafrente fijo (208, como se
representa en relacion a la mascarilla nasal en las figuras 21 y 23, o 303, como se representa en relacion a la
mascarilla facial completa en la figura 25). El reposafrente no tiene que ser ajustable puesto que el corte en la region
de puente nasal de la espuma interior (para la mascarilla nasal) y la seccion fina en la envuelta exterior (para ambas
mascarillas nasal y de cara completa) proporciona suficiente flexibilidad del amortiguamiento de mascarilla para
adaptacion a varios pacientes diferentes.
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REIVINDICACIONES

1. Un aparato de asistencia a la respiracion, para uso con administracion de gases respiratorios a un paciente
incluyendo:

una mascarilla facial completa (300), que tiene una seccion de cuerpo (302) adaptada para cubrir la nariz y la boca
de dicho paciente,

una interfaz de sellado, incluyendo al menos un elemento sellante exterior (312), estando adaptado dicho elemento
sellante exterior (312) para unién a dicha seccidon de cuerpo (302) de manera sellada, teniendo dicho elemento
sellante exterior una seccién sustancialmente fina en una region de puente nasal (313) y adicionalmente en una
region de barbilla (314), siendo dicha seccion fina sustancialmente mas fina que el resto de dicho elemento sellante
exterior,

donde dicho elemento sellante exterior (312) esta adaptado para sellar alrededor de los contornos faciales de dicho
paciente proporcionando por ello una comunicacioén sellada de fluido al tracto respiratorio de dicho paciente.

2. El aparato de asistencia a la respiracion segun la reivindicacion 1, donde dicho resto de dicho elemento sellante
exterior (312) es de al menos el doble del grosor de dicha seccion fina (313, 314).

3. El aparato de asistencia a la respiracion segun la reivindicacion 1, donde el grosor de dicho resto de dicho
elemento sellante exterior aumenta gradualmente desde dicha seccion fina a la periferia de dicho elemento sellante
exterior.

4. El aparato de asistencia a la respiracion segun alguna de las reivindicaciones 1 a 3, donde dicha interfaz de
sellado incluye un elemento sellante interior encajable en dicho elemento sellante exterior y dicho elemento sellante
interior tiene una region cortada en la region de puente nasal.

5. El aparato de asistencia a la respiracion segun la reivindicacion 4, donde dicho elemento sellante interior tiene una
region cortada en la region de mejilla.

6. El aparato de asistencia a la respiracion segun la reivindicacion 4, donde dicho elemento sellante interior y dicho
elemento sellante exterior estan en contacto continuo tanto cuando estan en uso como cuando no estan en uso
alrededor de la regién de contacto de contorno facial.

7. El aparato de asistencia a la respiracion segun la reivindicacion 6, donde dicho elemento sellante interior incluye
una region de mejilla de dicha region de contacto de contorno facial donde dicha regidon de mejilla es concava con el
fin de acomodar el cartilago que se aleja del medio de la nariz del paciente.

8. El aparato de asistencia a la respiracion segun la reivindicacion 6, donde dicha porcién de contacto de contorno
facial incluye una region de puente nasal por lo que dicha region de puente nasal se ahusa alejandolo de dicho
paciente con respecto al resto de dicha porcién de contacto de contorno facial.

9. El aparato de asistencia a la respiracion segun la reivindicacion 8, donde dicha region de puente nasal incluye una
region interior, una region media y una region exterior por lo que en el uso dicha regién interior estda muy préxima a
dicho paciente.

10. El aparato de asistencia a la respiracion segun la reivindicacion 9, donde dicha region interior, dicha region
media y dicha region exterior incluyen un espacio muerto.

11. El aparato de asistencia a la respiracion segun la reivindicacion 9, donde dicha region interior incluye un
elemento flexible elastico y dicha region media y dicha region exterior incluyen un espacio muerto.

12. El aparato de asistencia a la respiracion segun la reivindicacion 9, donde dicha regioén interior y dicha region
exterior incluyen un material elastico deformable y dicha region media incluye un espacio muerto.

13. El aparato de asistencia a la respiracion segun la reivindicacion 7, donde dicho elemento sellante interior esta
adaptado para seguir dicha porcién concava en dicha region de mejilla.

14. El aparato de asistencia a la respiracion segun la reivindicacion 7, donde dicho elemento sellante interior esta
adaptado para contactar dicha regién de mejilla solamente cuando esta en uso.

15. El aparato de asistencia a la respiracion segun alguna de las reivindicaciones 1 a 3, donde dicho elemento
sellante exterior (312) tiene paredes laterales que son mas gruesas en seccion transversal que la de dicha seccion
fina para proporcionar soporte en el elemento sellante exterior.
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